









Study on Risk Management of the Opioid 
















反町  和子  
Kazuko SORIMACHI 






Study on Risk Management of the Opioid 






















目  次  
第 1章  序  論  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1  
1 - 1  本 研 究 の 背 景  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2  
1 - 1 - 1  オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 規 制  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2  
1 - 1 - 2  国 内 に お け る オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 状 況  . . . . . . . . . . . .  7  
1 - 1 - 3  が ん 性 疼 痛 と 非 が ん 性 疼 痛  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9  
1 - 2  本 研 究 の 目 的 と 意 義  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  11  
1 - 3  本 論 文 の 構 成  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 2  
第 2章  オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用  日 米 の 違 い  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4  
2 - 1  は じ め に  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5  
2 - 2  薬 物 の 依 存 、 乱 用 、 誤 用 の 実 態  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5  
2 - 2 - 1  薬 物 乱 用 対 策 に お け る 規 制 の 違 い  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5  
2 - 2 - 2  薬 物 関 連 死 に お け る 日 米 の 比 較  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 6  
2 - 2 - 3  違 法 薬 物 の 生 涯 経 験 率  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 7  
2 - 2 - 4  オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に よ る 薬 物 依 存 、 薬 物 乱 用 な ど の
発 現 状 況  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 9  
2 - 2 - 5  薬 物 の 入 手 経 路  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 4  
2 - 3  第 2章 の ま と め  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 8  
第 3章  国 内 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 対 策 の 現 状  . . . . . . . . .  2 9  
3 - 1  は じ め に  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 0  
3 - 2  承 認 条 件  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 0  
3 - 3  厚 生 労 働 省 か ら の 通 知  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 3  
3 - 4  適 正 使 用 ガ イ ド  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 5  
3 - 5  患 者 用 説 明 文 書  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 7  
3 - 6  第 3章 の ま と め  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 7  
第 4章  米 国 の 薬 物 乱 用 対 策 の 現 状  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 9  
ii 
 
4 - 1  は じ め に  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 0  
4 - 2  大 統 領 令 の 内 容 2 4 )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 0  
4 - 2 - 1  教 育  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 0  
4 - 2 - 2  追 跡 と 監 視（ 処 方 薬 モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ ム：P D M P）
 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 3  
4 - 2 - 3  適 正 な 薬 物 廃 棄 方 法  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 5  
4 - 2 - 4  不 適 切 な 処 方 行 動 に 対 す る 強 制 執 行  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 5  
4 - 3  規 制 に お け る 日 米 の 違 い  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 6  
4 - 4  R E M S教 育 プ ロ グ ラ ム 4 9 )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 7  
4 - 4 - 1  プ ロ グ ラ ム の 内 容  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 7  
4 - 4 - 2  教 育 プ ロ グ ラ ム に お け る 日 米 の 違 い  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 9  
4 - 5  第 4章 の ま と め  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 2  
第 5章  日 本 版 患 者 ス ク リ ー ニ ン グ ツ ー ル の 提 案  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 3  
5 - 1  は じ め に  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 4  
5 - 2  検 討 し た 投 与 開 始 前 の リ ス ク 評 価 ツ ー ル  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 5  
5 - 3  薬 物 の 依 存 、 乱 用 、 誤 用 の 既 往 歴 （ O T R、 S O A P P - R、 D I
R Eの 項 目 ）  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 9  
5 - 4  依 存 症 患 者 の 背 景 情 報  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 9  
5 - 4 - 1  性 別 、年 齢 、原 疾 患（ 使 用 目 的 ）（ O T R、D IR Eの 項 目 ）
 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 9  
5 - 4 - 2  精 神 疾 患 （ O T R、 D IR Eの 項 目 ）  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 3  
5 - 4 - 3  喫 煙 状 況 （ S O A P P - Rの 項 目 ） . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 4  
5 - 4 - 4  法 的 問 題 （ S O A P P - Rの 項 目 ） . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 4  
5 - 4 - 5  ア ル コ ー ル 依 存 症 の 既 往 歴 （ O T R、 S O A P P - R、 D I R E
の 項 目 ）  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 5  
5 - 4 - 6  児 童 期 の 性 的 虐 待 （ O RTの 項 目 ）  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 6  
iii 
 
5 - 4 - 7  患 者 の 行 動 と 性 格 （ S O A P P - R、 D IR Eの 項 目 ）  . . . . . .  6 7  
5 - 5  ペ イ ン ク リ ニ ッ ク 学 会 の ガ イ ド ラ イ ン  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 9  
5 - 6  投 与 開 始 前 の リ ス ク 評 価 ツ ー ル に 必 要 な 項 目 の 提 案  . . .  6 9  
5 - 7  オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 投 与 中 の リ ス ク 評 価 ツ ー ル  . . . . . . . . . . . . .  7 2  
5 - 8  第 5章 の ま と め  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7 5  
第 6章  麻 薬 の リ ス ク を 最 小 化 す る 施 策 の 提 言  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7 6  
6 - 1  は じ め に  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7 7  
6 - 2  日 本 に お け る 教 育 プ ロ グ ラ ム  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7 7  
6 - 3  患 者 ス ク リ ー ニ ン グ ツ ー ル  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7 9  
第 7章  結  論  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  8 1  
参 考 文 献  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  8 4  
謝  辞  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9 0  
参 考 資 料  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9 1  
研 究 業 績  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 4  
 
表 目 次  
Ta b l e  1 - 1 R e g u l a t o r y  c a t e g o r y  o f  o p i o i d  a n a l g e s i c s  i n  J a p a n  . . . . . . .  5  
Ta b l e  1 - 2 D r u g  s c h e d u l i n g  i n  C o n t r o l l e d  S u b s t a n c e  A c t  9 )  . . . . . . . . . . .  6  
Ta b l e  2 - 1 C a u s e  o f  d e a t h s  i n  J a p a n  a n d  t h e  U S A ( 2 0 11 )  . . . . . . . . . . . . .  1 7  
Ta b l e  2 - 2 I l l i c i t  d r u g  u s e  p r e v a l e n c e  i n  l i f e t i m e  e s t i m a t e s  a m o n g  
y o u t h s - a d u l t s  p e r c e n t a g e s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 8  
Ta b l e  2 - 3 N u m b e r  o f  p a t i e n t s  w i t h  d e p e n d e n c e ,  a b u s e  a n d  o v e r d o s e  
w i t h  o p i o i d  a n a l g e s i c  i n  J a p a n .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 3  
Ta b l e  2 - 4 J a p a n e s e  p a t i e n t s  w i t h  d r u g  a b u s e  o r  d r u g  d e p e n d e n c e  .  2 4  
Ta b l e  2 - 5 S o u r c e  o f  d r u g s  a m o n g  p a s t - y e a r  ( p a t i e n t s  w i t h  d i s e a s e  o f  
a d d i c t i o n )  i n  J a p a n  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 5  
iv 
 
Ta b l e  2 - 6 S o u r c e  o f  o p i o i d  a n a l g e s i c  i n  t h e  U S A  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 6  
Ta b l e  4 - 1 C o n t e n t s  o f  o p i o i d  R E M S  e d u c a t i o n  4 9 )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 8  
Ta b l e  4 - 2 D i f f e r e n c e  b e t w e e n  J a p a n  a n d  t h e  U S  o n  t h e  e d u c a t i o n a l  
s y s t e m .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 0  
Ta b l e  4 - 3 C o n t e n t s  o f  t h e  J a p a n e s e  e d u c a t i o n a l  p r o g r a m  . . . . . . . . . . . .  5 1  
Ta b l e  5 - 1 O p i o i d  R i s k  To o l  ( O RT )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 6  
Ta b l e  5 - 2 S c r e e n e r  a n d  O p i o i d  A s s e s s m e n t  f o r  P a t i e n t s  w i t h  P a i n  
( S O A P P - R )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 7  
Ta b l e  5 - 3  D . I . R . E .  S c o r e :  p a t i e n t  s e l e c t i o n  f o r  c h r o n i c  o p i o i d  
a n a l g e s i a . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5 8  
Ta b l e  5 - 4 O u t c o m e  a n d  c o n c o m i t a n t  u s e  o f  n e u r o p s y c h i a t r i c  d r u g s ,  
b y  s e x ,  a g e ,  a n d  c a n c e r o u s / n o n - c a n c e r o u s  s t a t u s ,  i n  c a s e s  o f  
o p i o i d  a n a l g e s i c  d e p e n d e n c e ,  a b u s e ,  o r  o v e r d o s e  r e p o r t e d  i n  
J a p a n  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 0  
Ta b l e  5 - 5 D i s t r i b u t i o n  o f  d r u g  d e p e n d e n t  p a t i e n t s  i n  J a p a n  b y  a g e  
a n d  s e x  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 1  
Ta b l e  5 - 6 N u m b e r  a n d  p e r c e n t  o f  d r u g - r e l a t e d  o u t c o m e s  b y  s e x  a n d  
a g e  g r o u p ,   F l o r i d a  2 0 0 9  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 2  
Ta b l e  5 - 7  P r e v a l e n c e  e s t i m a t e s  o f  a l c o h o l  u s e  d i s o r d e r s  . . . . . . . . . . .  6 6  
Ta b l e  5 - 8 N u m b e r  o f  s e x u a l  a b u s e  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  6 7  
Ta b l e  5 - 9  P r o p o s a l s  f o r  r e q u i r e d  i t e m s  f o r  a  J a p a n e s e  r i s k  a s s e s s m e n t  
t o o l  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7 1  
Ta b l e  5 - 1 0 S e v e r i t y  o f  D e p e n d e n c e  S c a l e  （ S D S） 4 4 )  . . . . . . . . . . . . . . .  7 3  
Ta b l e  5 - 11  D e p e n d e n c y - 2 - A ( D - 2 - A ) 6 4 )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7 3  




図 目 次  
 
F i g u r e  1 - 1  S t r u c t u r e  o f  t h e  d o c t o r a l  t h e s i s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3  
F i g u r e  2 - 1  A n n u a l  n u m b e r s  o f  n o n m e d i c a l  u s e r s  o f  p r e s c r i p t i o n
- t y p e  d r u g s  b y  d r u g  c a t e g o r y  ( 1 9 6 5 - 2 0 0 0 )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 0  
F i g u r e  2 - 2 A m e r i c a ’s  p r e s c r i p t i o n  d r u g  a b u s e  c r i s i s  . . . . . . . . . . . . . . .  2 1  
F i g u r e  2 - 3 S o u r c e  o f  a n a l g e s i c  d r u g  ( J a p a n  a n d  t h e  U S )  2 2 ) ,  3 5 ) 2 7  





用 語 の 定 義  
略語、他 定義又は説明 
AAFP American Academy of Family Physicians（米国家庭医協会） 
ASIPP American Society of Interventional Pain Physicians 
BS-POP Brief Scale for Psychiatric Problems in Orthopaedic Patients 
CDC Centers for Disease Control and Prevention疾病予防管理セ
ンター 
CSA Control Substance Act （米国規制物質法） 
D-2-A Dependency-2-A 依存評価指標 
DEA Drug Enforcement Administration（麻薬取締局） 
DOD United States Department of Defense（アメリカ国防総省） 
DIRE Diagnosis, Intractability, Risk, & Efficacy Score 
FDA Food and Drug Administration（米国食品医薬品庁） 
I C D - 1 0  International Statistical Classification of Diseases and 
Related Health Problems 10th Revision（ 国 際 疾 病 分 類
第 1 0版 ）  
IHS Indian Health Service 
NASPER National All Schedules Prescription Electronic Reporting 
（米国の全国的な処方モニタリング報告システム） 
NP Nurse Practitioner（診療看護師、特定看護師） 
ONDCP Office of National Drug Control Policy（米国国家薬物取締政
策局） 
ORT Opioid Risk Tool 
OTP Opioid Treatment Program（米国のオピオイド治療プログラ
ム） 
PA Physician assistant（医師助手） 
PDMP Prescription Drug Monitoring Programs （米国の処方薬モ
ニタリングプログラム） 
PMDA 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 
RMP Risk Management Plan（リスク管理計画） 
REMS Risk Evaluation and Mitigation Strategy（リスク評価・リス
ク緩和戦略） 
SAMHSA Substance Abuse and Mental Health Services 
Administration（アメリカ薬物乱用精神衛生局） 
SDS Severity of Dependence Scale（日本の依存重症度尺度） 
SOAPP-R Screener & Opioid Assessment for Patients with 
Pain-revised version  
VA United States Veterans' Affairs（アメリカ退役軍人省） 
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1 -1  本研究の背景  
医 薬 品 の 安 全 確 保 対 策 と し て 、2 0 1 2年 に 厚 生 労 働 省 か ら「 医
薬 品 リ ス ク 管 理 計 画（ R P M）指 針 」1 )  が 発 出 さ れ た 。こ れ は 、
医 薬 品 の 開 発 段 階 か ら 製 造 販 売 後 に 至 る ま で の リ ス ク を 適 正
に 管 理 す る た め 、 2 0 0 5年 に 通 知 さ れ た 「 医 薬 品 安 全 性 監 視 の
計 画 」 2 )  に 続 い て 、医 薬 品 の リ ス ク 低 減 を 図 る た め の リ ス ク
最 小 化 計 画 を 策 定 す る た め の 指 針 で あ る 。 こ れ に よ り 、 医 薬
品 の 安 全 性 情 報 は 、 収 集 か ら よ り 積 極 的 に リ ス ク を 管 理 す る
こ と と な っ た 。  
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 鎮 痛 効 果 が 最 も 高 い 薬 物 で あ り 、 中 で
も 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 天 井 効 果 が な い と さ れ て い る 。 す な
わ ち 疼 痛 強 度 に 応 じ て 増 量 す る こ と で が ん 性 疼 痛 な ど 難 治 性
の 疼 痛 に も 効 果 が あ る こ と か ら 、 緩 和 医 療 の 現 場 で は な く て
は な ら な い 薬 物 で あ る 。 そ の 一 方 で 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 呼
吸 抑 制 な ど 重 篤 な 転 帰 を も た ら す 場 合 や 薬 物 依 存 症 や 乱 用 な
ど の 重 大 な 副 作 用 も あ る 。 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 麻 薬 に 、 弱
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 も 多 く は 向 精 神 薬 に 指 定 さ れ て い る 。 医 薬
品 の 適 正 使 用 を 進 め る 上 で 、 こ れ ら の 副 作 用 は 「 重 要 な 特 定
さ れ た リ ス ク 」 と し て 、 最 小 化 す る 必 要 が あ る 。  
第 1章 で は 、こ の 研 究 の 背 景 と し て 海 外 と 異 な る 国 内 の 規 制
と 日 本 で の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 実 態 、 本 研 究 の 意 義 及 び
本 研 究 の 構 成 に つ い て 述 べ る 。  
 
1 -1 -1  オピオイド鎮痛薬の規制  
医 薬 品 は 「 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 の 品 質 、 有 効 性 及 び 安 全 性
の 確 保 等 に 関 す る 法 律 （ 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 ）（ 旧 名 ； 薬 事
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法 ）」3 )  に よ り 、安 全 か つ 有 効 に 使 用 さ れ る よ う 、製 造 販 売 、
付 帯 す る 情 報 の 収 集 と 管 理 な ど の 面 か ら 規 制 さ れ て い る 。 さ
ら に 麻 薬 や 向 精 神 薬 は 、「 麻 薬 及 び 向 精 神 薬 取 締 法 」 に よ り 、
そ の 製 造 や 輸 出 入 を 含 め た 流 通 、 管 理 方 法 が 厳 し く 規 制 さ れ
て い る 。 麻 薬 の 場 合 は 、 1 9 6 1年 に 国 連 で 採 択 さ れ た 「 麻 薬 に
関 す る 単 一 条 約 （ S i n g l e  C o n v e n t i o n  o n  N a r c o t i c  D r u gs）」 4 )  に
日 本 も 1 9 6 4年 か ら 批 准 し て い る た め 、 国 連 で の 麻 薬 指 定 が 国
内 規 制 に 影 響 す る 。 そ の 後 1 9 7 1年 に 国 連 で 採 択 さ れ た 「 向 精
神 薬 に 関 す る 条 約 （ C o n v e n t i o n  o n  P s yc h o t r o p i c  S u b s t a n c e s）」
5 )  で 規 制 さ れ て い る 薬 物 に も オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 含 ま れ る 。
条 約 を 批 准 し て い る 国 で は こ れ ら の 条 約 に 則 り 、 国 連 で 規 定
さ れ た 規 制 区 分 以 上 の 規 制 を 国 内 で 設 定 す る 必 要 が あ る 。 こ
の た め 、 海 外 で も 麻 薬 や 向 精 神 薬 の 基 本 的 な 規 制 は 変 わ ら な
い が 、 日 本 で は 極 め て 厳 し い 運 用 が さ れ て い る 。 以 下 に そ の
運 用 の 違 い を 日 米 で 比 較 す る 。  
(1)  国内の規制 
国 内 の 麻 薬 を 中 心 と し た 規 制 は 、 1 8 9 7年 の 旧 阿 片 法 か ら 始
ま り 、 麻 薬 取 締 法 、 そ の 後 1 9 9 0年 に は 麻 薬 及 び 向 精 神 薬 取 締
法 6 )  と な っ た 。 麻 薬 の 取 り 扱 い は す べ て 期 限 付 き の 免 許 制 度
で 、 麻 薬 を 取 り 扱 う す べ て の 者 に 麻 薬 の 授 受 ・ 廃 棄 の 記 録 及
び 金 庫 で の 管 理 、 紛 失 ・ 盗 難 の 届 出 が 義 務 づ け ら れ て い る 。
例 え ば 、医 療 機 関 や 研 究 施 設 で 麻 薬 の 在 庫 が 1錠 で も 足 り な い
と 事 故 と な り 、 保 健 所 に 麻 薬 事 故 届 を 提 出 す る 必 要 が あ る 。
患 者 に 処 方 す る 場 合 は 麻 薬 処 方 せ ん で 患 者 の 住 所 な ど を 記 載
す る 。  
麻 薬 及 び 向 精 神 薬 取 締 法 で は 、 依 存 や 乱 用 の 重 篤 度 に 応 じ
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て 、 麻 薬 、 向 精 神 薬 は 3 つ の カ テ ゴ リ ー に 分 類 さ れ て い る
（ Ta b l e  1 - 1）。強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 と 原 末 の コ デ イ ン と ジ ヒ ド
ロ コ デ イ ン は 麻 薬 に 分 類 さ れ 、 そ の 他 の 弱 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬
の う ち 、 ブ プ レ ノ ル フ ィ ン と ペ ン タ ゾ シ ン は 第 二 種 向 精 神 薬
に 指 定 さ れ て い る 。 ト ラ マ ド ー ル は 麻 薬 に も 向 精 神 薬 に も 指
定 さ れ て い な い 。 カ テ ゴ リ ー 分 類 に よ り 、 製 造 や 流 通 の 規 制
が 異 な り 、 医 療 用 途 の 有 無 で の 分 類 は な い 。 こ の 法 律 は 規 制
す る こ と を 目 的 と し て い る た め 、 医 療 用 途 な ど で 配 慮 が 必 要
な 場 合 は 、 通 知 な ど の 行 政 指 導 で 個 別 に 対 応 す る 。 例 え ば 、
処 方 せ ん に よ り 調 剤 さ れ た 麻 薬 は 患 者 等 に し か 交 付 で き な い
た め 、 患 者 か 家 族 が 受 け 取 る こ と と 解 釈 さ れ て い た が 、 通 知
に よ り 患 者 の 健 康 状 態 に よ っ て は 、 介 護 者 や ヘ ル パ ー な ど 第
三 者 が 受 領 す る こ と が で き る よ う に な っ た 7 )。 こ の 他 に も 、
医 療 機 関 で 麻 薬 を 廃 棄 す る 場 合 は 、立 ち 会 い 者 を 含 め 、2名 以





Table 1-1 Regulatory category of opioid analgesics in Japan 








































 トラマドール 特になし 
（  ） は オ ピ オ イ ド 以 外 の 薬 物 の 例  
 
(2)  米国の規制 
米 国 で は C o n t r o l  S u b s t a n c e  A c t（ C S A；規 制 物 質 法 ） 8 )  と い
う 連 邦 法 と 各 州 法 が あ る 。 C S Aは 1 9 7 0年 に 制 定 さ れ 、 合 法 的
な 処 方 、 投 与 、 調 剤 、 販 売 方 法 に つ い て 定 義 し て い る 。 C S A
は す べ て の 医 薬 品 の 1 0 %～ 11 %を 占 め る と さ れ 、患 者 へ の 譲 渡
は 免 許 を 持 っ た 医 療 関 係 者 の み で 、  D r u g  E n f o r c e m e n t  
A d m i n i s t r a t i o n（ D E A； 麻 薬 取 締 局 ） へ の 登 録 を 必 要 と す る 。
C S Aは 疼 痛 治 療 に 用 い る 場 合 は そ の 処 方 を 制 限 す る も の で は
な い 。 こ の 点 が 日 本 と 最 も 異 な る 点 で あ り 、 日 本 は 規 制 が 中
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心 と な っ て い る 。C S Aで も 薬 物 は 5つ の カ テ ゴ リ ー に 分 け ら れ
て い る が 、 治 療 用 途 の 有 無 、 乱 用 の 頻 度 と 重 篤 度 が 考 慮 さ れ
る（ Ta b l e  1 - 2）。S c h e d u l e  Iは 医 療 用 途 が な い 大 麻 、ヘ ロ イ ン 、
M D M Aな ど 違 法 薬 物 が 分 類 さ れ る 。 S c h e d u l e  I Iに は 、 強 オ ピ
オ イ ド 鎮 痛 薬 や メ チ ル フ ェ ニ デ ー ト 、 コ カ イ ン 、 日 本 で は 覚
醒 剤 の ア ン フ ェ タ ミ ン が 分 類 さ れ る 。 弱 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の
う ち 、 ブ プ レ ノ ル フ ィ ン と ジ ヒ ド ロ コ デ イ ン は ケ タ ミ ン や 中
時 間 作 用 型 の バ ル ビ ツ ー ル と 同 じ S c h e d u l e  I I I、ペ ン タ ゾ シ ン 、
ト ラ マ ド ー ル は 、 ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン や 長 時 間 作 用 型 バ ル ビ ツ
ー ル と 同 じ S c h e d u l e  IVに 分 類 さ れ て い る 。  
 
Table 1-2 Drug scheduling in Controlled Substance Act 9) 
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C S Aに 基 づ き 流 通 を 監 視 し て い る の は 米 国 司 法 省 の 一 部 局
で あ る D E Aで 、 日 本 で は 厚 生 労 働 省 地 方 厚 生 局 麻 薬 取 締 部 が
こ れ に あ た る 。 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 処 方 者 は 、 こ の D E Aへ
の 登 録 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。 日 本 と 異 な り 、 免 許 ま で は
不 要 で あ り 、 流 通 管 理 も 日 本 の よ う に 残 数 管 理 が 厳 格 で は な
い 。 そ の 一 方 で 、 疼 痛 治 療 以 外 で の 処 方 に 対 し て は 比 較 的 厳
し く 、 特 に 薬 物 乱 用 の 治 療 を 行 う た め に は 、 O p i o i d  t r e a t m e n t  
p r o g r a m（ O T P；オ ピ オ イ ド 治 療 プ ロ グ ラ ム ）の 免 許 を 取 得 す
る 必 要 が あ る 。 そ の よ う な シ ス テ ム は 日 本 に は な く 、 厚 生 労
働 省 令 で 定 め ら れ た 医 療 機 関 で 、 麻 薬 を 処 方 で き る 医 師 （ 麻
薬 施 用 者 免 許 取 得 ） が 患 者 を 入 院 さ せ て 治 療 を 行 わ な け れ ば
な ら な い 。 州 法 で は 、 処 方 量 や 処 方 日 数 を 制 限 し て い る も の
も あ る が 、 C S Aで は 、 疼 痛 治 療 に 関 し て 制 限 は な い 。 日 本 で
は 、 処 方 日 数 の 上 限 が 最 大 3 0日 と な っ て お り 、 薬 剤 に よ っ て
は 1 4日 あ る い は 複 数 日 処 方 が で き な い も の も あ る 。  
米 国 の 規 制 は 監 視 で は な く 、 む し ろ 処 方 者 と 患 者 へ の 教 育
に 重 点 が 置 か れ て き て い る 。こ の 詳 細 に つ い て は 、第 4章 で 詳
細 に 説 明 す る 。  
 
1 -1 -2  国内におけるオピオイド鎮痛薬の使用状況  
日 本 人 の 麻 薬 に 対 す る 印 象 は 否 定 的 で 、 覚 醒 剤 の よ う に 薬
物 依 存 を 起 こ す 、 あ る い は が ん 性 疼 痛 治 療 で も 麻 薬 の 投 与 は
死 期 が 近 い と 考 え ら れ て き た 。 W H Oの D u t h e yら の 報 告 1 0 )  で
は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 日 本 に お け る 2 0 1 0年 の 消 費 量 は 至 適
量 の 1 5 . 5 4 %し か な く 、 フ ラ ン ス の 7 3 . 5 1 %、 U Kの 6 6 . 3 8 %な ど
先 進 各 国 に 比 べ て 低 い 。 そ の 一 方 で 、 米 国 、 カ ナ ダ 、 ド イ ツ
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の 消 費 量 は 、 そ れ ぞ れ 至 適 量 の 2 2 9 . 6 5 %、 3 1 2 . 5 6 %、 1 8 2 . 7 0 %
と 過 剰 消 費 と さ れ る 先 進 国 も あ る 。 日 本 の 消 費 量 が 少 な い の
は 、 国 民 感 情 と 共 に 徐 放 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 応 が 長 年 が
ん 性 疼 痛 に 限 ら れ て き た こ と に も よ る 。 海 外 で は 、 が ん 、 非
が ん に か か わ ら ず 、「 中 等 度 以 上 の 痛 み 」で 効 能・効 果 が 与 え
ら れ て い た 。 し か し 、 日 本 で は 海 外 の よ う に モ ル ヒ ネ 散 な ど
一 部 を 除 き 、 非 が ん の 適 応 は な く 、 特 に 徐 放 性 オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 の 非 が ん 適 応 の 開 発 が 進 ま な か っ た 。 麻 薬 規 制 の 煩 雑 さ
に よ る 医 療 機 関 の 忌 避 感 、 麻 薬 に 対 す る イ メ ー ジ な ど か ら 、
製 薬 企 業 も 開 発 に は 消 極 的 だ っ た 。 旧 薬 事 法 の 時 代 か ら 承 認
さ れ て い た 麻 薬 の 注 射 剤 や 経 口 の 速 放 製 剤 は 、「 激 し い 痛 み 」
と し て 疾 患 に 関 係 な く 処 方 す る こ と が で き た が 、 長 期 間 投 与
す る よ う な 慢 性 疼 痛 に は ほ と ん ど 使 用 さ れ な か っ た 。 そ の 理
由 と し て 、 規 制 の 煩 雑 さ と 共 に 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 半 減 期
が 短 く 1日 4回 の 投 与 が 必 要 で 、 安 定 し た 疼 痛 コ ン ト ロ ー ル が
難 し か っ た こ と も 考 え ら れ る 。 徐 放 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 で あ
る フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 が 2 0 1 0年 に 中 等 度 か ら 高 度 の 慢 性 疼 痛
の 効 能 を 取 得 す る ま で 、 国 内 で は 麻 薬 は が ん 性 疼 痛 用 の 薬 剤
と な っ て い た 。  
フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 は 2 0 1 0年 1月 に 慢 性 非 が ん 性 疼 痛 の 効
能 が 承 認 さ れ て か ら 約 9ヵ 月 の 間 に 、非 が ん 性 疼 痛 患 者 で 過 量
投 与 の 重 篤 副 作 用 が 3名 で 起 こ っ た 。オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 過 量
投 与 す る と 呼 吸 抑 制 が 起 こ り 、死 に 至 る こ と が 知 ら れ て い る 。
こ の た め 、 低 用 量 か ら 開 始 す る こ と が 必 要 だ が 、 重 篤 副 作 用
の 3名 は こ の 原 則 に 則 っ て お ら ず 、適 正 使 用 か ら 逸 脱 し て い た 。
危 機 感 を 強 め た 製 薬 企 業 は 注 意 喚 起 を 行 っ た（ 参 考 資 料 ）。そ
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の 後 事 故 は 報 告 さ れ て い な い 。  
さ ら に 、 麻 薬 に は 薬 物 依 存 や 薬 物 乱 用 の リ ス ク も あ る 。 薬
物 依 存 に は 身 体 依 存 と 精 神 依 存 が あ る が 、 身 体 依 存 は 退 薬 症
候 が 基 本 で 、 漸 減 投 与 な ど 投 与 方 法 を 考 慮 す れ ば 防 ぐ こ と は
可 能 で あ る 。 し か し 、 精 神 依 存 は 精 神 性 疾 患 で 、 性 格 が 変 わ
っ た り 、 薬 物 入 手 の た め に 、 犯 罪 を 犯 す な ど 家 庭 の 崩 壊 に 繋
が る と 指 摘 さ れ て い る 1 1 )。 覚 醒 剤 や 危 険 ド ラ ッ グ な ど の よ う
に 社 会 的 な 問 題 も は ら ん で い る 。 麻 薬 の 不 適 正 使 用 は 大 き な
リ ス ク で あ り 、 一 部 の 疼 痛 専 門 医 か ら 麻 薬 の 非 が ん 性 疼 痛 に
対 す る 使 用 に 厳 し い 意 見 が 相 次 い で い る 。 そ の 一 方 で 、 い わ
ゆ る 未 承 認 ・ 適 応 外 薬 問 題 を 契 機 に 海 外 と 同 様 に 非 が ん 性 疼
痛 へ の 効 能 拡 大 を 求 め る 学 会 も あ る 。 こ の よ う な 背 景 か ら 、
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 は 社 会 的 に も 重 要 で あ る 。  
 
1 -1 -3  がん性疼痛と非がん性疼痛  
痛 み を 病 態 で 分 類 す る と 、 侵 害 受 容 性 疼 痛 、 神 経 障 害 性 疼
痛 、心 因 性 疼 痛 の 3種 類 に 分 か れ る と 言 わ れ て い る 1 2 )。侵 害 受
容 性 疼 痛 は 骨 折 や 術 後 な ど 外 的 な 障 害 に よ り 発 生 す る 痛 み で 、
炎 症 を 伴 う こ と が 多 い 。 神 経 障 害 性 疼 痛 は 末 梢 又 は 中 枢 神 経
が 異 常 を き た し て 起 こ る 痛 み で 、 直 接 の 刺 激 が な い 場 合 で も
痛 み の 伝 達 経 路 が 興 奮 し て 発 生 す る 。 代 表 的 な 疾 患 と し て 、
術 後 遷 延 痛 や 帯 状 疱 疹 後 痛 、 糖 尿 病 性 神 経 障 害 性 疼 痛 な ど が
あ る 。 多 く は 難 治 性 で 長 期 間 継 続 す る 。 心 因 性 疼 痛 は 、 国 際
疾 病 分 類 第 1 0 版 （ In t e r n a t i o n a l  S t a t i s t i c a l  C l a s s i f i c a t i o n  o f  
D i s e a s e s  a n d  R e l a t e d  H e a l t h  P r o b l e m s  1 0 t h  R e v i s i o n； I C D - 1 0）
で は 身 体 表 現 性 障 害 と 定 義 さ れ 、 明 ら か な 身 体 的 異 常 が な い
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に も か か わ ら ず 発 現 す る 痛 み で 、 背 景 に 心 理 的 ・ 社 会 的 要 因
が か か わ っ て い る と さ れ る 。  
が ん 性 疼 痛 で は が ん に よ る 傷 害 に よ り 体 性 痛 や 内 臓 痛 な ど
激 し い 痛 み が 伴 う と 共 に 神 経 障 害 性 疼 痛 も 複 合 し て 発 生 す る
こ と が 多 い 。治 療 は 、W H O三 段 階 ラ ダ ー 法 が 国 際 標 準 と な っ
て い る 1 3 )。 つ ま り 、 痛 み が 軽 度 の 場 合 は 非 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬
で 除 痛 し（ 第 1段 階 ）、次 に 弱 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 追 加 す る（ 第
2段 階 ）。 さ ら に 激 し い 痛 み で は 、 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 基 本
に 、 抗 炎 症 性 鎮 痛 薬 （ N S A ID s） や 抗 う つ 薬 や 抗 て ん か ん 薬 、
抗 不 安 薬 な ど を 組 み 合 わ せ 、 突 発 痛 に は レ ス キ ュ ー で 速 効 性
の 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 使 用 し 、 極 力 痛 み を 抑 え る よ う に す
る 。進 行 が ん で は 約 7 0～ 8 0％ に 疼 痛 が 生 じ る 1 3 )。約 1 0 0万 人 に
が ん 性 疼 痛 が 認 め ら れ る が 、 痛 み の 治 療 を 受 け て い な い 患 者
の 割 合 は 約 6 4 %も い る と い う ア ン ケ ー ト 結 果 が あ る 1 4 )。 こ の
よ う に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 者 は 4 0万 人 程 度 と 予 想 さ れ る 。 
慢 性 の 非 が ん 性 疼 痛 は 3ヵ 月 以 上 継 続 す る 痛 み で 、原 因 と な
る 外 傷 な ど は ほ ぼ 治 癒 し て い る た め 、 抗 炎 症 性 鎮 痛 薬
（ N S A ID s）な ど は あ ま り 効 果 が な い 。神 経 障 害 性 疼 痛 に 心 因
性 疼 痛 と 侵 害 受 容 性 疼 痛 が 複 合 し て い る と 考 え ら れ て い る 。
治 療 は 抗 炎 症 性 鎮 痛 薬（ N S A ID s）や 抗 う つ 薬 又 は 抗 て ん か ん
薬 を 組 み 合 わ せ 、 効 果 が な い 場 合 は オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に 切 り
替 え る 1 5 )。 し か し 、 痛 み を 完 全 に 除 去 す る こ と は ほ と ん ど で
き な い 。 ヤ ン セ ン フ ァ ー マ 株 式 会 社 が 2 0 1 2年 に 行 っ た 調 査 に
よ る と 1 6 )、 慢 性 疼 痛 の 患 者 は 推 定 で 1 2 0 0万 人 と さ れ 、 そ の う
ち の 2 0 %が 過 去 1ヶ 月 間 の 痛 み の レ ベ ル が 中 等 度 以 上 で あ り 、
2 0 0万 人 以 上 が 強 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 処 方 の 可 能 性 の あ る レ ベ
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ル で あ っ た 。  
 
1 -2  本研究の目的と意義  
前 述 の と お り 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 長 期 間 投 与 さ れ 、 か つ
患 者 数 も 多 い 非 が ん 性 慢 性 疼 痛 に 効 能 拡 大 す る こ と は 、 す で
に 特 定 さ れ て い る リ ス ク が 拡 大 す る 可 能 性 が あ る こ と を 意 味
す る 。 リ ス ク を ゼ ロ に す る こ と は 不 可 能 だ が 、 予 防 的 な 措 置
を 取 る こ と で 、リ ス ク を 最 小 化 す る こ と を 考 え る べ き で あ る 。 
本 研 究 で は 、 医 療 用 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 が 極 め て 多 い
米 国 の 実 態 を 調 査 し 、 日 本 と の 違 い を 明 ら か に し た 上 で 、 米
国 で の 対 策 に 学 ぶ べ き 点 を 考 察 す る 。 そ し て 、 特 に 社 会 的 な
影 響 も 大 き い こ の 医 療 用 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に よ る 、 非 が ん 性
慢 性 疼 痛 患 者 で の リ ス ク を 最 小 化 す る た め に 、 日 本 で 必 要 な
対 策 を 提 案 す る こ と を 目 的 と し て い る 。  
こ の 提 案 か ら 具 体 的 な 方 法 が 実 施 さ れ れ ば 、 オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 の 不 適 正 使 用 が 少 な い 日 本 の 現 状 を 維 持 さ せ る た め の 一
助 と な る と 考 え 、 研 究 の 意 義 と し て い る 。 な お 、 こ の 研 究 の
独 自 性 は 、 2 0 1 2年 に 医 薬 品 の 安 全 確 保 対 策 の 一 つ と し て 設 け
ら れ た リ ス ク 管 理 計 画 を 踏 ま え 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 や
依 存 の リ ス ク を 最 小 化 す る た め に 、 米 国 の 規 制 を 参 考 に 、 日
本 独 自 の リ ス ク 管 理 方 法 を 提 案 す る 点 に あ る 。  
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1 -3  本論文の構成  
本 論 文 は 、 Fi g u r e  1 - 1に 示 し た と お り 、全 7章 か ら 構 成 さ れ
て い る 。第 1章 は 、オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 実 態 や 規 制 を 日 米
で 比 較 し 、研 究 の 背 景 を 説 明 す る 。第 2章 で は 、オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 の 乱 用 に 関 し て 日 米 の 違 い に つ い て 調 査 し た 結 果 を 述 べ
る 。第 3章 で は 、国 内 で 2 0 1 0年 に 効 能 追 加 し た フ ェ ン タ ニ ル 貼
付 剤 を 中 心 に 、 非 が ん 性 慢 性 疼 痛 適 応 に 対 す る オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 の 適 正 使 用 対 策 の 現 状 に つ い て 述 べ る 。第 4章 で は 、処 方
薬 の 乱 用 が 社 会 問 題 と な っ て い る 米 国 に お け る 薬 物 乱 用 対 策
の 現 状 に つ い て 調 査 し た 結 果 を 示 す 。さ ら に 、第 3章 に 示 し た
日 本 の 適 正 使 用 対 策 の う ち 、 処 方 者 へ の 教 育 プ ロ グ ラ ム を 取
り 上 げ 、日 米 の プ ロ グ ラ ム の 違 い に つ い て 考 察 す る 。第 5章 で
は 、 米 国 の 教 育 プ ロ グ ラ ム で 提 示 さ れ て い る 患 者 ス ク リ ー ニ
ン グ ツ ー ル （ 患 者 に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 処 方 を 開 始 す る 際 に
適 正 を 評 価 す る ツ ー ル ）が 、日 本 に 外 挿 可 能 か を 、第 2章 の 乱
用 実 態 や 薬 物 乱 用 に つ な が る 環 境 な ど を 調 査 し 、 考 察 す る 。
最 終 的 に 、日 本 版 患 者 ス ク リ ー ニ ン グ ツ ー ル を 提 案 す る 。第 6
章 で は 、 米 国 の 乱 用 対 策 を 参 考 に 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 非 が
ん 性 慢 性 疼 痛 に 適 応 拡 大 す る 際 に 起 こ り う る リ ス ク を 最 小 化
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2 -1  はじめに  
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に よ る 依 存 症 や 薬 物 乱 用 な ど は 必 ず し も
発 現 す る も の で は な い 。 特 に が ん 患 者 な ど 高 度 の 疼 痛 で は 依
存 症 に な り に く い と 報 告 さ れ て い る 1 7 )。 日 本 で は 強 オ ピ オ イ
ド 鎮 痛 薬 で あ る 医 療 用 麻 薬 で の 乱 用 や 依 存 は 少 な い と さ れ て
い る が 、 実 際 に 国 内 と 海 外 の 実 態 を 比 較 し た デ ー タ は な い 。
第 2章 で は オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 に つ い て 文 献 、政 府 や N P O
な ど の 報 告 を 調 査 し 、 日 米 の 比 較 を 行 い 、 そ の 特 徴 に つ い て
考 察 し た 。 な お 、 デ ー タ ソ ー ス は 各 項 に 記 載 し た 。  
 
2 -2  薬物の依存、乱用、誤用の実態  
2 -2 -1  薬物乱用対策における規制の違い  
現 在 、 日 本 で は 危 険 ド ラ ッ グ と 覚 醒 剤 の 乱 用 が 問 題 と な っ
て い る 。 医 療 用 医 薬 品 で の 乱 用 が 大 き な 問 題 と な っ た の は リ
タ リ ン ®（ メ チ ル フ ェ ニ デ ー ト ）と ケ タ ミ ン で 、国 は そ れ ぞ れ
規 制 を 強 化 し 、 リ タ リ ン は 2 0 0 7年 に 「 う つ 病 」 に 対 す る 効 能
を 削 除 1 8 )、 ケ タ ミ ン は 2 0 0 7年 1月 か ら 麻 薬 指 定 1 9 )  と な っ た 。
こ れ に よ り 、 リ タ リ ン の 使 用 経 験 者 は 、 2 0 0 4年 の 厚 生 労 働 科
学 研 究 費 「 全 国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物 関 連 精 神 疾 患
の 実 態 調 査 」で 1 9名（ 主 た る 使 用 薬 物 と し て は 8名 ） 2 0 )、2 0 0 6
年 は 3 0名（ 同 1 5名 ）が 報 告 2 1 )  さ れ て い た が 、効 能 削 除 後 の 2 0 0 8
年 に は 7名 （ 同 2名 ） と 乱 用 は 減 り 2 2 )、 規 制 強 化 の 効 果 が 現 れ
た 。 ケ タ ミ ン は 医 療 用 医 薬 品 が 乱 用 に 用 い ら れ る こ と は 少 な
か っ た が 、 い わ ゆ る 脱 法 ド ラ ッ グ に 含 ま れ る 一 成 分 と し て 世
界 的 に 乱 用 が 問 題 と な り 、 国 連 麻 薬 委 員 会 は 各 国 に 規 制 を 呼
び か け た 。し か し 、W H Oの「 麻 薬 に 関 す る 単 一 条 約 」 4 )  で は
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麻 薬 に 指 定 さ れ な か っ た た め 、米 国 で は C S Aの S c h e d u l e  I I I（ 弱
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 や ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン な ど の 向 精 神 薬 な ど が
含 ま れ る 区 分 ） に 分 類 さ れ た ま ま と な っ た 。  
日 本 で は 、 2 0 1 2年 の 検 挙 者 は 、 ヘ ロ イ ン や LS Dな ど の 違 法
麻 薬 が 3 4 1人 、大 麻 1 6 9 2人 、向 精 神 薬 5 9人 で あ る が 、医 療 用 麻
薬 の 検 挙 者 は 報 告 が な く 、 ほ と ん ど 乱 用 な ど の 問 題 は な い と
言 え る 2 3 )。 と こ ろ が 、 米 国 で は 医 療 用 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱
用 が 問 題 と な っ て お り 、  2 0 11年 に は 大 統 領 令 2 4 )  が 出 さ れ 、
関 連 す る 行 政 機 関 が 対 策 を 打 ち 出 し て い る 。  
 
2 -2 -2  薬物関連死における日米の比較  
実 際 に 社 会 問 題 と な っ て い る 米 国 の 実 情 と 日 本 を 比 較 し た 。
Ta b l e  2 - 1は 、 日 本 と 米 国 の 人 口 動 態 統 計 か ら 死 亡 原 因 別 の デ
ー タ を 示 し た も の で あ る 。 薬 物 関 連 に よ る 死 者 に つ い て 、 国
内 は 厚 生 労 働 省 の 人 口 動 態 統 計 2 5 )、 米 国 は ア メ リ カ 疾 病 予 防
管 理 セ ン タ ー （ C e n t e r s  o f  D i s e a s e  C o n t r o l； C D C） の 人 口 動 態
統 計 の 報 告 書 2 6 )  か ら 集 計 し 、 J o n e sら の 報 告 2 7 )  も 引 用 し た 。
集 計 方 法 は 、日 本 と 米 国 の 比 較 の た め に 同 じ IC D - 1 0コ ー ド に
分 類 さ れ た 死 亡 例 を ピ ッ ク ア ッ プ し た 。  
2 0 11年 の 人 口 推 計 で 、 米 国 は 約 3億 1千 万 人 、 日 本 は 約 1億 3
千 万 人 で あ る こ と か ら 、 死 亡 者 数 と し て の 偏 り は 少 な い 。 し
か し 、 薬 物 関 連 死 や 薬 物 過 量 投 与 に よ る 死 亡 は 、 人 口 比 に 換
算 し て も 米 国 の 死 亡 者 数 が 1 0倍 以 上 多 い こ と が 分 か る 。 違 法
薬 物 で は な い 医 薬 品 に よ る 過 量 投 与 死 は 、 米 国 2 2 , 1 3 4名 で 、
そ の う ち オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に よ る 死 亡 は 1 6 , 6 5 1名 に 上 る 。 こ
れ に 対 し 日 本 は 、医 薬 品 に よ る 過 量 投 与 死 は 6 1 5名 で 、乱 用 が
17 
 
多 い と 言 わ れ て い る ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン で も 6 9 名 で 、 米 国 の
6 , 4 9 7に 比 べ 低 い 。 さ ら に 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に よ る 死 亡 は 0
と 状 況 は 全 く 異 な っ て い る 。 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 効 能 が 、 非
が ん に 疼 痛 に 拡 大 し て も 、 こ の 状 況 が 維 持 で き る か が 大 き な
課 題 と な る 。  
 
Table 2-1 Cause of deaths in Japan and the USA (2011) 
 J a p a n a )  U S A b . c )  
A l l  d e a t h  ( a l l  c a u s e s )  1 , 1 9 7 , 0 1 2  2 , 4 6 8 , 4 3 5 b )  
D i s e a s e s  o f  h e a r t  1 8 9 , 3 6 0  5 9 7 , 6 8 9  b )  
M a l i g n a n t  n e o p l a s m s  3 5 3 , 4 9 9  5 7 4 , 7 4 3  b )  
D r u g - i n d u c e d  d e a t h * 1  1 , 0 9 9  4 0 , 3 9 3  b )  
D r u g  o v e r d o s e  d e a t h * 2  1 , 0 3 2  3 8 , 3 2 9 c )  
P h a r ma c e u t i c a l - r e l a t e d  o v e r d o s e  d e a t h s * 3  6 1 5  2 2 , 1 3 4 c )  
B e n z o d i a z e p i n e s * 4  6 9  6 , 4 9 7  c )  
O p i o i d  a n a l g e s i c s * 5  0  1 6 , 6 5 1 c )  
a): Japan: Ministry of Internal Affairs and Communications. Statistics Bureau. Potal Site of Official Statistics of 
Japan. Vital Satistics Occurring in Japan (in Japanese). http://www.e-stat.go.jp/SG1/estat/List.do?lid=000001101825 
(accessed 2014-11-22) 
b): USA: Centers for Desease Control and Prevention. National Vital Statistics System. 
http://www.cdc.gov/nchs/deaths.htm (accessed 2014-11-22) 
c): USA: Christopher M. Jones, PharmD; Karin A. Mack, PhD; Leonard J. Paulozzi : Pharmaceutical Overdose 
Deaths, United States, 2010. JAMA 309 (7) 657-659, 2013 
*1: Drug-induced deaths were those assigned specific ICD-10 codes D52.1, D59.0, D59.2, D61.1, D64.2, E06.4, 
E16.0, E23.1, E24.2, E27.3, E66.1, F11.1–F11.5, F11.7–F11.9, F12.1–F12.5, F12.7–F12.9, F13.1–F13.5, F13.7–
F13.9, F14.1–F14.5, F14.7–F14.9, F15.1–F15.5, F15.7–F15.9, F16.1–F16.5, F16.7–F16.9, F17.3–F17.5, F17.7–F17.9, 
F18.1–F18.5, F18.7–F18.9, F19.1–F19.5, F19.7–F19.9, G21.1, G24.0, G25.1, G25.4, G25.6, G44.4, G62.0, G72.0, 
I95.2, J70.2–J70.4, K85.3, L10.5, L27.0–L27.1, M10.2, M32.0, M80.4, M81.4, M83.5, M87.1, R50.2, R78.1–R78.5, 
X40–X44, X60–X64, X85, and Y10–Y14.  
*2: Drug overdose deaths were those assigned specific ICD-10 codes X40–X44, X60–X64, X85, and Y10–Y14. 
*3: Pharmaceutical-related overdose deaths were those assigned specific ICD-10 codes T36-T39, T40.2-T40.4, 
T41-T43.5, and T43.8-T50.8 
*4: Benzodiazepines were defined as T42.4 
*5: Opioid analgesics were those assigned codes T40.2-T40.4. 
 
2 -2 -3  違法薬物の生涯経験率  
日 本 で 薬 物 関 連 死 が 少 な い 背 景 に は 、 違 法 薬 物 の 生 涯 経 験
率 が 大 き く 異 な る 点 も 上 げ ら れ る 。 Ta b l e  2 - 2に は 、 先 進 諸 国
の 違 法 薬 物 生 涯 経 験 率 を 示 し た 。 国 内 は 厚 生 労 働 科 学 研 究 費
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の 報 告 書 2 8 )  か ら 、欧 州 は E u r o p e a n  D r u g  R e p o r t  （ E D R） 2 0 1 3
の 報 告 書 2 9 ) ,  米 国 は 国 立 薬 物 乱 用 研 究 所 の 報 告 書 3 0 )か ら 引 用
し た 。   
欧 米 で は 大 麻 が 合 法 と な っ て い る 国 や 州 も あ る が 、 日 本 に
比 べ 、 大 麻 の 経 験 率 が 高 い 。 英 国 は 、 覚 醒 剤 、 エ ク ス タ シ ー
（ 3 , 4 - m e t h yl e n e d i o x ym e t h a m p h e t a m i n e 、 M D M A ） や コ カ イ ン
の 経 験 率 が 高 く 、 米 国 も 同 様 の 傾 向 が あ る 。 オ ピ オ イ ド の 医
療 目 的 外 使 用 は 米 国 で 1 3 . 8 %と 極 め て 高 い が 、 欧 州 で は 1 %未
満 で あ り 、 米 国 で の 問 題 が 大 き い こ と が 分 か る 。 お そ ら く 米
国 で は 高 価 な 違 法 薬 物 を 入 手 す る よ り 、 汎 用 さ れ て い る オ ピ
オ イ ド 鎮 痛 薬 が 入 手 し や す く 、 乱 用 者 が 多 い と 考 え ら れ る 。  
 
Table 2-2 Illicit drug use prevalence in lifetime estimates among youths-adults 
percentages 
Country Age Marijuana Stimulants a) MDMA Cocaine Problem opioid 
use estimate 
USA 12 years- 41.9% 4.6% 5.7% 14.3% 13.8% b) 
France 15–64 years 32.1% 1.7% 2.4% 3.7% － 
Germany 15-64 25.6% 3.7% 2.4% 3.3% 0.29-0.34% 
Italy 15-64 21.7% 1.8% 1.8% 4.2% 0.43-0.54% 
UK 15-64 31% 11.5 % 8.6 % 9.6% 0.80-0.86% 
EU average 15-64 23.7% 3.8% 3.4% 4.6%  
Japan 15-64 1.2% 0.4% 0.1% 0.0% 0.0% 
a) Methamphetamine in the USA and Japan, amphetamine in Europe. 
b) Pain relievers 
Source: 
Japan: Wada K: Questionarie Survey of Alcohol, Tobacco, and Drug Use. 2011 MHLW-supported research. (2011) p. 
15-95 28) 
EU: European Drug Report (EDR) 2013, European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA) 29) 
USA: The National Institute on Drug Abuse. The Science of Drug Abuse & Addiction. National Survey on Drug Use 
and Health: Detailed Tables 2011. http://www.drugabuse.gov/national-survey-drug-use-health  





2 -2 -4  オピオイド鎮痛薬による薬物依存、薬物乱用などの発現
状況  
A) 米国の状況 
薬 物 依 存 症 や 乱 用 患 者 は 、 急 激 な 血 中 薬 物 濃 度 の 上 昇 に よ
り 発 現 し や す い と 言 わ れ て い る 3 1 )。 こ の た め 、 米 国 で は 徐 放
性 ま た は 長 時 間 作 用 型 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 乱 用 さ れ に く い
と 考 え ら れ て い た 。 実 際 、 モ ル ヒ ネ の 徐 放 性 製 剤 が 発 売 さ れ
た 後 も 、乱 用 患 者 の 増 加 が 特 に 問 題 視 さ れ る こ と は な か っ た 。
し か し 、 ア メ リ カ 薬 物 乱 用 精 神 衛 生 局 （ S u b s t a n c e  A b u s e  a n d  
M e n t a l  H e a l t h  S e r v i c e s  A d m i n i s t r a t i o n  ； S A M H S A） が 、 2 0 0 3
年 に 発 行 し た レ ポ ー ト の 引 用 を Fi g u r e  2 - 1に 示 し た が 、 1 9 9 0
年 代 か ら 鎮 痛 薬 の 医 療 目 的 外 使 用 が 急 激 に 増 え て い る の が わ
か る 3 2 )。 こ の 事 象 は 、 1 9 9 0年 代 後 半 か ら の オ キ シ コ ド ン 徐 放
錠 や フ ェ ン タ ニ ル パ ッ チ 、 薬 局 で 買 え る ハ イ ド ロ コ ド ン の 発
売 と 重 な っ て い る 。 こ れ ら の 徐 放 化 製 剤 は 、 錠 剤 は か み 砕 く
こ と で 徐 放 機 構 を 壊 す こ と が 可 能 で あ り 、 そ の 他 の 製 剤 も 水
に 溶 か し て 成 分 を 抽 出 し 注 射 す る か 、 あ ぶ っ て 鼻 腔 粘 膜 か ら






Source: The National Household Survey on Drug Abuse (NHSDA) Report (January 16, 2003) by the Substance 
Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA) 32) 
 
Figure 2-1 Annual numbers of nonmedical users of prescription-type drugs by drug 
category (1965-2000) 
 
S A M H S Aの 2 0 1 0年 の 報 告 に よ る と 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 医
療 目 的 外 使 用 を 含 め て 救 急 救 命 セ ン タ ー に 搬 送 さ れ た 患 者 は
2 0 0 4年 か ら 2 0 0 8年 の 5年 間 で 1 4 4 , 6 0 0名 か ら 3 0 5 , 9 0 0名 に な り 、
111 %増 加 し た 3 3 )。  
S A M H S Aの 別 の 報 告 に 掲 載 さ れ て い た 図 を 、Fi g u r e  2 - 2に 示
し た 3 4 )。こ の 図 に あ る よ う に 、薬 物 に よ る 死 亡 1名 の 背 後 に は 、
救 命 救 急 セ ン タ ー に 搬 送 さ れ る 人 が 3 2名 、 薬 物 乱 用 や 依 存 の
人 が 1 3 0名 、 医 薬 品 の 医 療 目 的 外 使 用 の 人 は 8 2 5名 い る と さ れ
て い る 。 こ の よ う な 報 告 に 危 機 感 を 抱 い た 米 国 大 統 領 府 は 、
特 に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 を 阻 止 す る た め 、 2 0 11年 に 大 統






Source: CDC. Injury Prevention & Control. Policy Impact: Prescription Painkiller Overdoses: 
http://www.cdc.gov/homeandrecreationalsafety/rxbrief/index.html. Accessed Dec. 21, 2014 34).  
 
Figure 2-2 America’s prescription drug abuse crisis 
 
  




国 内 で 報 告 さ れ た オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 依 存 ・ 乱 用 ・ 過 量 投
与 の 副 作 用 を 、 薬 剤 別 に Ta b l e  2 - 3に 示 し た 。 医 薬 品 医 療 機 器
総 合 機 構 （ P M D A） の 医 薬 品 医 療 機 器 情 報 提 供 ホ ー ム ペ ー ジ
の「 副 作 用 が 疑 わ れ る 症 例 報 告 に 関 す る 情 報 」の w e b s i t e  3 5 )  か
ら 、 2 0 0 9年 以 降 に P M D A宛 に 報 告 さ れ た 重 篤 な 副 作 用 を 検 索
し た 。 さ ら に 、 キ ー ワ ー ド と し て 「 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 」、「 過
量 投 与 」、「 依 存 」、「 乱 用 」 を 抽 出 し 、 集 計 し た 。 表 中 の 分 母
は 、 報 告 さ れ た す べ て の 副 作 用 で 、 分 子 が キ ー ワ ー ド 検 索 し
た 乱 用 関 連 の 副 作 用 の 数 で あ る 。  
近 年 は オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 種 類 が 増 え て お り 、 報 告 さ れ た
副 作 用 数 も 年 々 増 加 し て い る が 、 依 存 や 乱 用 と い う 副 作 用 は
報 告 数 と し て は 少 な い 。 注 目 す べ き は 、 フ ェ ン タ ニ ル パ ッ チ
が 2 0 1 0年 の 非 が ん 適 応 拡 大 に 伴 い 、 副 作 用 全 体 も 依 存 関 連 副
作 用 も 2 0 1 2年 に か け て 増 加 す る 傾 向 が み ら れ る こ と で あ る 。
2 0 1 3年 は 報 告 数 が 途 中 経 過 の た め 少 な い が 、 適 応 の 拡 大 が 市
場 の 広 が り を 生 み 、 副 作 用 リ ス ク も 高 め る こ と は 明 ら か と 考
え ら れ る 。  
急 激 な 血 中 薬 物 濃 度 の 上 昇 が 依 存 症 の リ ス ク を 高 め る と 述
べ た が 、 国 内 の 副 作 用 報 告 で は 弱 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 注 射 剤
に 比 較 的 多 く 発 現 し て い る こ と が わ か る 。 具 体 的 に は 、 ブ プ
レ ノ ル フ ィ ン 注 射 と 坐 剤 及 び ペ ン タ ゾ シ ン の 注 射 で あ る 。 い
ず れ も 麻 薬 で は な く 、 向 精 神 薬 に 指 定 さ れ て い る 。 一 方 、 強
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 、 モ ル ヒ ネ を 始 め と し て 必 ず し も 依 存 症
や 乱 用 は 多 く な い 。 こ の 理 由 と し て 、 2 0 1 3年 時 点 で フ ェ ン タ
ニ ル パ ッ チ を 除 い て 、 投 与 期 間 も 短 く 、 依 存 症 を 起 こ し に く
23 
 
い と さ れ る が ん 性 疼 痛 に 対 し て 主 に 使 用 さ れ て い た た め と 考
え ら れ る 。   
 
Table 2-3 Number of patients with dependence, abuse and overdose with opioid 
analgesic in Japan. 
  2 0 0 9  2 0 1 0  2 0 1 1  2 0 1 2  2 0 1 3  
T r a m a d o l  t a b l e t  -  0 / 6  0 / 2 6  0 / 1 2  0 / 2 2  
T r a m a d o l / a c e t a m i n o p h e n  
t a b l e t  -  -  1 / 1 1 9  0 / 3 2 8  1 / 1 6 7  
T r a m a d o l  i n j e c t i o n  0  0  0 / 1  0  0  
B u p r e n o r p h i n e  p a t c h  -  -  0 / 1 1 3  0 / 1 4 0  0 / 4 8  
B u p r e n o r p h i n e  s u p  3 / 4  1 / 1  2 / 5  6 / 8  2 / 3  
B u p r e n o r p h i n e  i n j e c t i o n  4 / 1 3  3 / 7  3 / 1 2  3 / 9  4 / 8  
P e n t a z o c i n e  i n j e c t i o n  1 / 6  2 / 1 7  3 / 2 5  5 / 1 4  1 / 7  
P e n t a z o c i n e  t a b l e t  0 / 5  0 / 2  0 / 2  2 / 3  0  
M o r p h i n e  H C l  
i n j e c t i o n / s u p  0 / 2  0 / 5  0 / 7  0 / 8  0 / 6  
M o r p h i n e  H 2 S O 4  1 / 1 5  0 / 5  0 / 5  0 / 3  0 / 3  
M o r p h i n e  H C l  o r a l  0 / 1 2  0 / 8  0 / 3  0 / 5  0 / 1 5  
O x y c o d o n e  t a b l e t  0 / 1 6  0 / 1 3  0 / 2 9  1 / 4 9  0 / 1 7  
O x y c o d o n e  i n j e c t i o n  0  0 / 2  0  0  0 / 3  
F e n t a n y l  p a t c h  0 / 3 2  2 / 6 6  4 / 9 6  7 / 1 7 6  1 / 7 4  
F e n t a n y l  c i t r a t e  p a t c h  -  0 / 8  0 / 1 6  1 / 1 5  0 / 8  
F e n t a n y l  c i t r a t e  i n j e c t i o n  0 / 1 3  0 / 9  0 / 3 1  0 / 8 4  2 / 3 6  
R e m i f e n t a n i l  i n j e c t i o n  0 / 4 2  0 / 5 2  0 / 4 9  0 / 8 3  0 / 3 9  
Pick up adverse drug reactions PMDA Post-Marketing Safety Information Database (at the end of April 2014) 35) 
The denominators are the total numbers of reported adverse reactions. 
For 2013, the numbers are those reported as of the end of April 2014. 
 
厚 生 労 働 科 学 研 究 費 の 研 究 班 で は 、 国 立 精 神 神 経 研 究 セ ン
タ ー を 中 心 に 、 国 内 の 薬 物 乱 用 や 薬 物 依 存 の 実 態 を 長 期 間 調
査 し て い る 。 本 研 究 で は 、 研 究 班 報 告 書 の う ち 直 近 の 「 全 国
の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物 関 連 精 神 疾 患 の 実 態 調 査 2 0 1 0
年 2 1 ) 及 び 2 0 1 2 年 2 2 ) 」 の 報 告 書 か ら も 国 内 の 状 況 を 調 査 し 、
Ta b l e  2 - 4に 引 用 し た 。 こ の 調 査 は 2年 に 1回 実 施 さ れ て お り 、
精 神 科 病 床 を 有 す る 全 国 約 1 6 0 0施 設 に 対 し て ア ン ケ ー ト 形 式
で 行 わ れ る 調 査 で 、 6 0 0～ 8 0 0名 程 度 の 患 者 の 情 報 が 収 集 さ れ
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る 。 2 0 1 0年 の 調 査 で は 、 依 存 症 の 原 因 と な っ た 薬 物 は 、 違 法
薬 物 の 覚 醒 剤 に 続 い て 、 処 方 薬 で あ る 睡 眠 薬 ・ 抗 不 安 薬 が 依
存 症 薬 物 の 2番 目 に な っ て い る 。一 方 、2 0 1 2年 の 調 査 で は 、脱
法 ド ラ ッ グ が 急 増 し た た め 、睡 眠 薬・抗 不 安 薬 が 3番 目 に な っ
て い る が 、 覚 醒 剤 ほ ど そ の 割 合 が 減 っ て い る わ け で は な い 。
脱 法 ド ラ ッ グ の 急 増 は 、 危 険 ド ラ ッ グ と し て 今 般 問 題 に な っ
て い る が 、 本 論 文 で は 主 旨 と 異 な る た め 詳 細 に は 述 べ な い 。  
 
Table 2-4 Japanese patients with drug abuse or drug dependence 
M a i n  d r u g  2 0 1 0  r e p o r t a  
N = 6 7 1  
2 0 1 2  r e p o r t b  
N = 8 4 8  
S t i m u l a n t  3 6 1  ( 5 3 . 8 % )  3 5 6  ( 4 2 . 0 % )  
O r g a n i c  s o l v e n t  5 6  ( 8 . 3 % )  6 5  ( 7 . 7 % )  
M a r i j u a n a  1 8  ( 2 . 7 % )  2 1  ( 2 . 5 % )  
D e s i g n e r  d r u g  －  1 3 8  ( 1 6 . 3 % )  
H y p n o t i c  a n d  A n x i o l y t i c  11 9  ( 1 7 . 7 % )  1 2 8  ( 1 5 . 1 % )  
A n a l g e s i c  1 2  ( 1 . 2 % )  1 2  ( 1 . 4 % )  
A n t i t u s s i v e  2 0  ( 3 . 0 % )  2 3  ( 2 . 7 % )  
M e t h y l p h e n i d a t e  9  ( 1 . 3 % )  6  ( 0 . 7 % )  
O t h e r s  1 9  ( 2 . 8 % )  4 0  ( 4 . 7 % )  
M u l t i p l e  d r u g s  5 7  ( 8 . 5 % )  5 9  ( 7 . 0 % )  
Source:  
a: Matsumoto, T.; Tanibuchi, Y.; Takahashi, A; Kobayashi, O; Wada, K. Survey of Drug-related Psychiatric 
Disorders at Psychiatric Medical Institutions Nationwide. MHLW-supported Research Report 2010.21) 
b: Matsumoto, T.; Tanibuchi, Y.; Takahashi, A; Kobayashi, O; Wada, K. Survey of Drug-related Psychiatric 
Disorders at Psychiatric Medical Institutions Nationwide. MHLW-supported Research Report 2012.22) 
 
2 -2 -5  薬物の入手経路  
乱 用 や 依 存 症 の 患 者 が ど の よ う に 薬 物 を 入 手 し た の か 、
Ta b l e  2 - 5に 日 本 、Ta b l e  2 - 6に 米 国 を 示 し た 。日 本 の デ ー タ は 、
厚 生 労 働 科 学 研 究 費 の 「 全 国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物
関 連 精 神 疾 患 の 実 態 調 査 2 0 1 2年 」 2 2 )か ら 、 米 国 は 、 リ ス ク 評
価・リ ス ク 緩 和 戦 略（ R i s k  E v a l u a t i o n  a n d  M i t i g a t i o n  S t r a t e g y；
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R E M S）プ ロ グ ラ ム に も 引 用 さ れ て い る 、S A M H S Aの 2 0 1 2年 の
報 告 3 5 )か ら 引 用 し た 。  
日 本 の デ ー タ は 、依 存 症 で 入 院 し て い る 患 者 が 過 去 1年 間 に
ど こ か ら 薬 物 を 入 手 し た か を 調 査 し て い る 。 措 置 入 院 中 の た
め 、覚 醒 剤 で 約 6割 、抗 不 安 薬・鎮 痛 薬 で 1割 の 患 者 が 、過 去 1
年 間 薬 物 を 使 用 し て い な い 。 そ れ 以 外 の 患 者 で は 、 覚 醒 剤 が
密 売 人 や 知 人 が 多 い の に 対 し 、 抗 不 安 薬 ・ 鎮 痛 薬 は 医 師 又 は
ド ラ ッ グ ス ト ア が 圧 倒 的 に 多 い 。 こ の 鎮 痛 薬 に は 薬 局 な ど の
店 頭 で 買 え る O T Cが 含 ま れ て い る た め 、 ド ラ ッ グ ス ト ア が 含
ま れ て い る 。  
 
Table 2-5 Source of drugs among past-year (patients with disease of addiction) in 
Japan 
Source S t i m u l a n t  
H y p n o t i c  a n d  
A n x i o l y t i c  
A n a l g e s i c  
F r i e n d  2 2  ( 6 . 6 % )  4  ( 3 . 1 % )  0  
A c q u a i n t a n c e  2 9  ( 8 . 8 % )  3  ( 2 . 4 % )  0  
L o v e r  7  ( 2 . 1 % )  0  0  
R e l a t i v e  4  ( 1 . 2 % )  2  ( 1 . 6 % )  0  
D r u g  d e a l e r ( J a p a n e s e )  5 9  ( 1 7 . 8 % )  0  0  
D r u g  d e a l e r  ( F o r e i g n e r )  5  ( 1 . 5 % )  0  0  
D o c t o r ( P s y c h i a t r i s t )）  1  ( 0 . 3 % )  9 5  ( 7 4 . 8 % )  2  ( 1 6 . 7 % )  
D o c t o r ( P h y s i c a l )  0  3 9  ( 3 0 . 7 % )  4  ( 3 3 . 3 % )  
D r u g  s t o r e  0  4  ( 3 . 1 % )  6  ( 5 0 . 0 % )  
I n t e r n e t  3  ( 0 . 9 % )  2  ( 1 . 6 % )  0  
O t h e r  1  ( 0 . 3 % )  0  1  ( 8 . 3 % )  
U n k n o w n  3 1  ( 9 . 1 % )  1  ( 0 . 8 % )  0  
Q u i t t i n g  o v e r  t h a n  1  y e a r  1 9 8 1  ( 5 9 . 6 % )  1 3  ( 1 0 . 2 % )  0  
Source: Matsumoto, T.; Tanibuchi, Y.; Takahashi, A; Kobayashi, O; Wada, K. Survey of Drug-related Psychiatric 
Disorders at Psychiatric Medical Institutions Nationwide. MHLW-supported Research Report 2012. 
http://www.ncnp.go.jp/nimh/yakubutsu/drug-top/data/researchJHS2012.pdf. Table 8. 22) 
 
米 国 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 入 手 経 路 は 、 S A M H S Aの イ ン タ
ビ ュ ー 調 査 結 果 と し て 、 Ta b l e  2 - 6に 示 し た 。 処 方 薬 で あ る オ
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ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 、 家 族 や 友 人 な ど か ら 無 償 で 入 手 す る 人 が
5 5 %、有 償 が 11 . 4 %、無 断 で 詐 取 す る 人 が 4 . 8 %と 、家 族 や 友 人
か ら が 7割 を 超 え 、 医 師 か ら が 1 7 . 3 %の み と な っ て い る 3 5 )。  
 
Table 2-6 Source of opioid analgesic in the USA 
Source of pain relievers  
F r e e  f r o m  f r i e n d / r e l a t i v e  5 4 . 0 %  
B o u g h t / t o o k  f r o m  f r i e n d / r e l a t i v e  1 4 . 9 %  
D r u g  d e a l e r / s t r a n g e r  4 . 3 %  
b o u g h t  o n  i n t e r n e t  0 . 2 %  
O t h e r *  5 . 1 %  
O n e  d o c t o r  1 9 . 7 %  
M o r e  t h a n  o n e  d o c t o r  1 . 8 %  
Source: Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA) : Results from the 2012. National 
Survey on Drug Use and Health: Summary of National Findings. Figure 2.16 35) 
 
薬 物 の 入 手 経 路 を 日 米 で 比 較 を F i g u r e  2 - 3に 示 し た 。 米 国
で は 家 族 や 友 人 か ら の 入 手 が 7割 に も な る が 、日 本 で は 医 療 機
関 か ら の 入 手 が ほ と ん ど で あ る 。 こ の こ と は 、 日 本 で 薬 物 乱
用 や 依 存 症 を 防 止 す る 上 で 、 医 師 へ の 教 育 が 極 め て 重 要 で あ
る と も 言 え る 。  
日 本 で は 薬 物 乱 用 の リ ス ク は 、 欧 米 に 比 べ て 決 し て 多 く は
な い 。 医 薬 品 で 薬 物 関 連 の 疾 患 に な る の は 、 患 者 自 身 が 医 療
目 的 外 使 用 を 望 ん だ と 言 う よ り 、 医 師 か ら の 処 方 が 漫 然 と 行
わ れ る よ う な 場 合 に 、 期 せ ず し て 依 存 症 を 引 き 起 こ さ れ て い
る こ と も 多 い の で は な い か 。 日 本 で は 、 特 に 医 師 へ の 適 正 使









Japan: Matsumoto, T.; Tanibuchi, Y.; Takahashi, A; Kobayashi, O; Wada, K. Survey of Drug-related Psychiatric 
Disorders at Psychiatric Medical Institutions Nationwide. MHLW-supported Research Report 2012. 
http://www.ncnp.go.jp/nimh/yakubutsu/drug-top/data/researchJHS2012.pdf. Table 8. 22) 
USA: Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA) : Results from the 2012. National 
Survey on Drug Use and Health: Summary of National Findings. Figure 2.16 35) 
 











More than one doctor 
Other 
US 
P s y c h i a t r i s t  
( 1 6 . 7 % )  
P h y s i c a l  D o c t o r  
( 3 3 . 3 % )  
D r u g  s t o r e  
 ( 5 0 % )  
B o u g h t  o n  
 i n t e r n e t  
F r e e  f r o m  
f r i e n d / r e l a t i v e  
O n e  d o c t o r  
D r u g  d e a l e r /  
s t r a n g e r  
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2 -3  第 2章のまとめ  
近 年 、 日 本 で も 危 険 ド ラ ッ グ が 蔓 延 し て い る と 報 道 さ れ て
い る が 、薬 物 乱 用 な ど は 海 外 に 比 べ 少 な い と 考 え ら れ て い る 。
本 章 で は 、 違 法 薬 物 の 規 制 、 薬 物 中 毒 死 、 薬 物 依 存 及 び 乱 用
な ど の 実 態 、 違 法 薬 物 生 涯 経 験 率 及 び 乱 用 薬 物 の 入 手 先 な ど
に つ い て 、 日 米 を 比 較 し た 。 結 論 と し て 、 特 に オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 の 依 存 や 乱 用 に は 日 米 で 大 き な 差 が あ っ た 。 し か し 、 日
本 で も オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 非 が ん へ の 効 能 拡 大 後 は 、 副 作 用
の 報 告 数 と と も に 、 薬 物 依 存 症 や 乱 用 、 過 量 投 与 な ど の 副 作
用 も 増 加 傾 向 に あ る 。 さ ら に 、 日 本 で 向 精 神 薬 や 鎮 痛 薬 な ど
の 医 薬 品 で 依 存 症 な ど に な っ た 患 者 は 、 す べ て 薬 局 を 含 む 医
療 機 関 か ら 薬 物 を 入 手 し て い る こ と が わ か っ た 。 オ ピ オ イ ド
鎮 痛 薬 の 乱 用 な ど の 問 題 が 発 生 し て い な い 今 だ か ら こ そ 、 医
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3 -1  はじめに  
日 本 で は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 非 が ん 適 応 の 効 能 拡 大 や 新
規 発 売 が 、 2 0 1 0年 以 降 進 ん で い る 。 フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 、 ト
ラ マ ド ー ル ／ ア セ ト ア ミ ノ フ ェ ン 配 合 剤 、 ブ プ レ ノ ル フ ィ ン
貼 付 剤 、 フ ェ ン タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 が 、 2 0 1 4年 ま で に 承
認 さ れ て い る 。 ト ラ マ ド ー ル は 乱 用 や 依 存 の リ ス ク が 比 較 的
低 い た め 、 向 精 神 薬 に も 指 定 さ れ て い な い 。 そ れ 以 外 の オ ピ
オ イ ド 鎮 痛 薬 は 、 承 認 時 に 厚 生 労 働 省 か ら 承 認 条 件 と 通 知 が
出 さ れ て い る 。第 3章 で は 、国 内 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使
用 に 向 け た 対 策 に つ い て 述 べ る 。  
 
3 -2  承認条件  
国 内 で は 、 が ん や 非 が ん の 区 別 な く 激 し い 痛 み に 効 能 が あ
る モ ル ヒ ネ 注 な ど で は 、 薬 物 乱 用 や 依 存 症 は 大 き な 問 題 と な
っ て い な か っ た 。 医 療 用 麻 薬 で 起 こ る 事 件 は 、 そ の 多 く が 医
療 関 係 者 自 身 に よ る 乱 用 で あ っ た 。 こ の よ う な 状 況 で 、 日 本
で は 、 徐 放 性 ／ 持 続 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 と し て 、 初 め て フ ェ
ン タ ニ ル 貼 付 剤 の 非 が ん 性 疼 痛 へ の 効 能 拡 大 が 、 2 0 1 0年 に 行
わ れ た 。  
第 2章 で 述 べ た よ う に 、米 国 で 社 会 問 題 と な っ て い る 薬 物 乱
用 を 受 け て 、 国 内 で は フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 の 非 が ん 適 応 承 認
時 に は 、 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 （ 旧 薬 事 法 ） に 基 づ き 、 以 下 の




＜ 慢 性 疼 痛 ＞  
慢 性 疼 痛 の 診 断 、治 療 に 精 通 し た 医 師 に よ っ て の み 処 方・使 用
さ れ る と と も に 、本 剤 の リ ス ク 等 に つ い て も 十 分 に 管 理・説 明
で き る 医 師・医 療 機 関・管 理 薬 剤 師 の い る 薬 局 の も と で の み 用
い ら れ 、そ れ ら の 薬 局 に お い て は 調 剤 前 に 当 該 医 師・医 療 機 関
を 確 認 し た 上 で 調 剤 が な さ れ る よ う 、製 造 販 売 に あ た っ て 必 要
な 措 置 を 講 じ る こ と 。  
（ 平 成 22年 1月 20日 付  厚 生 労 働 省 通 知 よ り 抜 粋 ）  
 
こ の 承 認 条 件 を も と に 、 厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 審 査 管 理 課
長 及 び 監 視 指 導・麻 薬 対 策 課 長 の 連 名 で 、通 知 が 出 さ れ た 3 7 )。
こ の 規 制 の 基 本 は 、 流 通 管 理 と な っ て お り 、 そ の 流 れ は 以 下
の と お り で 、 Fi g u r e  3 - 1に 図 示 し た 。  
( 1 )  慢 性 疼 痛 患 者 に フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 を 医 師 が 処 方 す る
場 合 、 医 師 は 製 薬 企 業 が 提 供 す る e - Le a n i n gシ ス テ ム に
登 録 し 、 ト レ ー ニ ン グ を 受 講 す る 。  
( 2 )  受 講 後 に 確 認 テ ス ト を 受 け 、不 合 格 な ら 再 ト レ ー ニ ン グ 、
合 格 し た 場 合 は「 確 認 書 」が 発 行 さ れ 、そ れ を ダ ウ ン ロ
ー ド す る 。  
( 3 )  医 師 は 確 認 書 を 用 い て 患 者 に 注 意 点 を 説 明 し 、患 者 が 内
容 を 理 解 し 、 納 得 す れ ば 、 確 認 書 に 署 名 す る 。  
( 4 )  医 師 は 確 認 書 の 控 え を 手 元 に 、麻 薬 処 方 せ ん と 共 に 患 者
保 管 用 を 患 者 に 渡 す 。  
( 5 )  患 者 は 確 認 書 を 提 示 し た 上 で 、麻 薬 処 方 せ ん を 薬 局 に 提
出 し 、薬 剤 師 は 確 認 書 が 発 行 さ れ て い る こ と を 確 認 し た
上 で 、 調 剤 す る 。  
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( 6 )  患 者 が 確 認 書 を 提 示 し な い 場 合 は 、 製 薬 企 業 の w e b s i t e
で 、処 方 医 が ト レ ー ニ ン グ に 合 格 し て い る か を 確 認 で き
な け れ ば 、調 剤 は 行 わ な い 。こ れ は 正 当 な 調 剤 拒 否 事 由
に あ た る 。  
こ の 規 制 は 、 非 が ん 適 応 の み で 運 用 さ れ て お り 、 が ん 性 疼
痛 の 場 合 は ト レ ー ニ ン グ も 確 認 書 も 必 要 が な い 。こ の よ う に 、
が ん と 非 が ん の 違 い で 処 方 や 調 剤 方 法 が 変 わ る よ う な こ と は 、
米 国 で は な い 。  
 
S o u r c e :  ヤ ン セ ン フ ァ ー マ ： デ ュ ロ テ ッ プ ® M Tパ ッ チ （ 慢 性 疼 痛 ） 確 認 書 を 用
い た 流 通 管 理 体 制 に つ い て （ 2 0 1 1年 6月 ） の 図 を 一 部 改 変  
Figure 3-1 Distribution control of opioid analgesics in Japan 
 
同 じ 承 認 条 件 は 、 ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 3 8 )及 び フ ェ ン タ
ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 3 9 )で も 付 さ れ 、 承 認 日 と 同 日 に 厚 生 労
働 省 か ら 通 知 が 出 さ れ て い る 。 し か し 、 品 目 に よ っ て 通 知 の
内 容 は 違 い が あ る 。 そ の 違 い に つ い て 、 次 に 述 べ る 。  
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3 -3  厚生労働省からの通知  
向 精 神 薬 の ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 と 、 麻 薬 で あ る フ ェ ン
タ ニ ル 貼 付 剤 と フ ェ ン タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 の 規 制 の 違 い
は 、大 き く 2点 あ る 。一 つ は 、ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 は 確 認
書 の 発 行 が 不 要 で あ る こ と 。 つ ま り 、 医 師 が 確 認 書 を 用 い て
患 者 に 説 明 と 同 意 を 取 る こ と は し な い 。 し か し 、 説 明 義 務 は
課 せ ら れ て い る 。も う 一 点 は 、フ ェ ン タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 に は 、
出 荷 状 況 や 使 用 症 例 数 な ど を 厚 生 労 働 省 に 報 告 す る 義 務 が あ
る が 、 ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 に は 求 め ら れ て い な い 。  
2 0 1 4年 1 2月 現 在 、 日 本 で 非 が ん 性 疼 痛 の 効 能 が あ る 徐 放 性
／ 持 続 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 、 フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 と フ ェ ン
タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 で あ る 。 い ず れ も 確 認 書 の 発 行 と 出
荷 状 況 な ど の 報 告 が 求 め ら れ て い る 。 次 に 、 確 認 書 の 内 容 が
若 干 異 な っ て い る 点 に つ い て 述 べ る 。  
 
フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 の 確 認 書 の 例 示 3 7 )  
【 患 者 様 確 認 事 項 】  
 私 は 、処 方 医 か ら 以 下 の 内 容 の 説 明 を 受 け そ の 内 容 を 理 解 し
ま し た 。  




4. 使わずに余ったデュロテップ®MT パッチは医療機関・薬局に返却すること。 








フ ェ ン タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 の 確 認 書 の 例 示 3 9 )  
【 患 者 様 確 認 事 項 】  
 私 は 、処 方 医 か ら 以 下 の 内 容 の 説 明 を 受 け そ の 内 容 を 理 解 し






















（ 2 0 1 4年 6月 2 0日 厚 生 労 働 省 通 知 か ら 引 用 ）  
 
二 種 類 の 貼 付 剤 に お け る 確 認 書 の 違 い を 下 線 で 示 し た 。  
フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 で は 患 者 へ の 注 意 は 流 通 規 制 の み で あ っ
た が 、4年 後 の フ ェ ン タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 で は 、適 正 使 用
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と 安 全 性 情 報 の 項 目 が 加 わ っ て い る 。 こ れ ら の 内 容 は 、 フ ェ
ン タ ニ ル 貼 付 剤 及 び ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 で も 、 患 者 向 け
適 正 使 用 ガ イ ド な ど に 記 載 さ れ て い る 。 し か し 、 確 認 書 は 患
者 と 医 師 が 共 に 署 名 し て 発 行 さ れ る 文 書 で 、 同 意 説 明 文 書 の
意 味 合 い が 強 い 。廣 瀬 ら の 報 告 4 0 )  に も あ る よ う に 、投 与 計 画
を 考 慮 し た 上 で 、同 意 書 を 取 っ た 患 者 で は 、依 存 症 が 1例 も 発
現 し な か っ た と い う 事 実 が あ る 。 確 認 書 に 、 用 法 ・ 用 量 ど お
り に 服 用 す る 旨 の 記 載 が あ る こ と は 、 依 存 症 を 防 ぐ う え で の
意 義 は 高 い 。 檜 高 ら か ら も 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 剤 を 処 方 す る 際
に は 、 イ ン フ ォ ー ム ド ・ コ ン セ ン ト を 実 施 し て い る と い う 報
告 が あ る 4 1 )、 日 本 ペ イ ン ク リ ニ ッ ク 学 会 の ガ イ ド ラ イ ン 4 2 )、
米 国 イ ン タ ー ベ ン シ ョ ナ ル ペ イ ン 医 師 会 議 （ t h e  A m e r i c a n  
S o c i e t y  o f  In t e r v e n t i o n a l  P a i n  P h ys i c i a n s ； A S IP P ） の O p i o i d  
G u i d e l i n e s  2 0 1 2 4 3 )  で も 、同 意 説 明 文 書 の 見 本 が 掲 載 さ れ 、そ
れ が 推 奨 さ れ て い る 。 こ の よ う に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 治 療 を
開 始 時 に 、 同 意 説 明 文 書 を 用 い た 説 明 と 同 意 は 、 適 正 使 用 に
効 果 が あ る と 考 え ら れ る 。 フ ェ ン タ ニ ル ク エ ン 酸 塩 貼 付 剤 の
行 政 通 知 で 追 加 さ れ た 項 目 は 、 適 正 使 用 の 観 点 で 、 適 切 だ っ
た と 考 え ら れ る 。  
 
3 -4  適正使用ガイド  
製 薬 企 業 が 作 成 す る e - Le a n i n gは 処 方 医 の み し か ア ク セ ス
で き な い が 、 そ の 内 容 は 適 正 使 用 ガ イ ド に 含 ま れ て い る と さ
れ て い る 。  
東 京 女 子 医 科 大 学 で 入 手 し た 、 フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 と ブ プ
レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 の 適 正 使 用 ガ イ ド に つ い て 調 査 し た 。  
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A )  フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤  
フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 の 適 正 使 用 ガ イ ド（ 第 2版  2 0 11年 2月 作
成 ） は 、 本 文 8 2ペ ー ジ 、 別 添 資 料 3 1ペ ー ジ か ら な る 。  
本 文 は 5つ の 章 か ら 構 成 さ れ 、第 1章「 痛 み と は 」、第 2章「 痛
み の 病 態 生 理 」で は 、慢 性 疼 痛 の 治 療 を 行 う 上 で 基 礎 と な る 、
痛 み の 定 義・分 類・病 態 生 理 等 を 解 説 し て い る 。第 3章「 慢 性
疼 痛 の 診 断 と オ ピ オ イ ド に よ る 治 療 指 針 」 で は 、 慢 性 疼 痛 の
全 般 的 な 診 断 ・ 治 療 の 考 え 方 と オ ピ オ イ ド を 用 い た 治 療 指 針
を 解 説 し て い る 。第 4章「 薬 物 乱 用・依 存・中 毒 」で は 、オ ピ
オ イ ド の 使 用 に あ た り 留 意 す べ き 薬 物 依 存・乱 用 な ど の 定 義 、
機 序 、評 価 と 対 応 方 法 を 解 説 し て い る 。第 5章「 慢 性 疼 痛 に 対
す る デ ュ ロ テ ッ プ ® M T パ ッ チ の 使 用 方 法 」で は 、フ ェ ン タ ニ
ル 貼 付 剤 の 使 用 方 法 を 解 説 し て い る 。 乱 用 や 薬 物 依 存 の 点 で
は 本 文 で 1 4ペ ー ジ 、 別 添 と し て 薬 物 依 存 の 診 断 ツ ー ル の 紹 介
な ど 1 2ペ ー ジ を 費 や し て い る 。 こ の ガ イ ド は 、 本 論 文 の 第 1
章 1 . 1 . 2項 で 述 べ た 重 大 な 副 作 用 事 例 を 受 け て 、「 患 者 選 択 」、
「 初 回 貼 付 時 の 切 り 替 え 方 法 」、「 不 適 正 使 用 事 例 」 を 追 記 す
る 改 訂 が さ れ 、 第 2版 と な っ て い た 。  
 
B )  ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤  
ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 貼 付 剤 の 適 正 使 用 ガ イ ド（ 2 0 1 2年 7
月 改 訂 版 ） は 、 本 文 6 1ペ ー ジ 、 別 添 資 料 2 0ペ ー ジ か ら な る 。  
本 文 は 4つ の 章 か ら 構 成 さ れ 、 第 1章 「 変 形 性 関 節 症 と 腰 痛
症 」 で は 、 本 剤 の 効 能 と な る 変 形 性 関 節 症 と 腰 痛 症 の 病 態 、
診 断 、 治 療 、 所 見 と し て の 痛 み の 定 義 ・ 分 類 等 を 解 説 し て い
る 。第 2章「 オ ピ オ イ ド 治 療 」で は 、オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 作 用
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機 序 、 分 類 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 基 本 的 な 使 用 方 法 に つ い て
解 説 し て い る 。 こ の 中 で 薬 物 依 存 に つ い て 、 定 義 、 評 価 と 対
応 方 法 を 解 説 し て い る 。 ま た 別 添 で は 、 薬 物 依 存 調 査 ツ ー ル
の 2種 類 を 、参 考 に 提 示 し て い る 。第 3章「 ノ ル ス パ ン ®テ ー プ
の 適 正 使 用 」 で は 、 ブ プ レ ノ ル フ ィ ン 貼 付 剤 の 使 用 方 法 や 副
作 用 を 解 説 し て い る 。第 4章「 管 理 体 制 」で は 、本 剤 の 管 理 体
制 を 解 説 し て い る 。  
 
い ず れ の ガ イ ド で も 乱 用 や 依 存 に つ い て は 他 の 副 作 用 と は
異 な り 、 別 途 項 立 て し て 解 説 し て い る 。 ま た 、 唯 一 日 本 人 で
妥 当 性 が 確 認 さ れ て い る「 依 存 重 症 度 尺 度（ S D S； S e v e r i t y  o f  
D e p e n d e n c e  S c a l e）」 が 紹 介 さ れ て い る 4 4 )。  
 
3 -5  患者用説明文書  
承 認 条 件 に は 付 さ れ て い な い が 、 医 師 や 薬 剤 師 が 使 用 す る
患 者 用 説 明 文 書 は 、 各 薬 剤 で 作 成 さ れ て い る 。 い ず れ も 薬 剤
の 使 用 方 法 や 副 作 用 、 痛 み の 評 価 な ど が 平 易 な 言 葉 で 記 載 さ
れ て お り 、 確 認 書 と は 別 に 患 者 に 配 布 さ れ る 。 ブ プ レ ノ ル フ
ィ ン 貼 付 剤 の 患 者 用 説 明 文 書 を 参 考 に 添 付 す る （ 参 考 資 料 ）。 
 
3 -6  第 3章のまとめ  
日 本 で は 、2 0 11年 か ら 2 0 1 4年 1 2月 ま で に 、3種 類 の オ ピ オ イ
ド 鎮 痛 薬 が 非 が ん 疼 痛 で 承 認 さ れ た 。 い ず れ も 承 認 条 件 が 出
さ れ 、 処 方 者 に は 疾 病 の 診 断 ・ 治 療 、 薬 剤 知 識 の 成 熟 が 求 め
ら れ 、 調 剤 時 に は 教 育 を 受 講 し た 医 師 か ら の 処 方 で あ る こ と
を 確 認 す る 必 要 が あ る 。 教 育 は 、 製 造 販 売 業 者 が 自 社 の 製 品
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ご と に e - Le a r n i n gを 準 備 し 、医 師 は 処 方 し た い 製 品 の 教 育 を 受
講 す る 必 要 が あ る 。 教 育 内 容 は 、 承 認 条 件 ど お り 、 疾 患 や 疼
痛 の 病 態 ・ 病 理 、 治 療 方 法 、 依 存 症 や 乱 用 を 含 め た 副 作 用 、
製 品 の 特 徴 と な っ て い る 。 そ の 他 に 患 者 用 文 書 も 製 造 販 売 業
者 が 準 備 し て 、 適 正 使 用 対 策 を 行 っ て い る 。 日 本 の 適 正 使 用
対 策 は 、 製 造 販 売 業 者 が 主 体 的 に 行 っ て い る こ と が 明 ら か に




第 4章  米国の薬物乱用対策の現状  
4-1  はじめに  
4 -2  大統領令の内容  
4 -2 -1  教育  
4 -2 -2  追跡と監視（処方薬モニタリングプログラム：
PDMP）  
4 -2 -3  適正な薬物廃棄方法  
4 -2 -4  不適切な処方行動に対する強制執行  
4 -3  規制における日米の違い  
4 -4  REMS 教育プログラム  
4 -4 -1  プログラムの内容  
4 -4 -2  教育プログラムにおける日米の違い  




4 -1  はじめに  
第 1章 及 び 第 2章 で 述 べ た と お り 、 米 国 の 処 方 薬 の 乱 用 、 特
に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 大 き な 社 会 問 題 と な っ て い る 。 こ の た
め 、 2 0 11年 に 大 統 領 令 が 発 出 さ れ 、 期 限 付 で 各 行 政 機 関 に 対
し て 対 策 を 求 め て い る 2 4 )。第 4章 で は そ の 対 策 の 内 容 と 特 に 重
視 さ れ て い る 教 育 に つ い て 調 査 し 、日 本 と の 違 い を 考 察 し た 。 
 
4 -2  大統領令の内容 2 4 )  
2 0 11年 に 発 表 さ れ た 大 統 領 令 で は 、 処 方 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬
の 乱 用 対 策 と し て 次 の 4つ の 項 目 を 挙 げ て い る 。  
( 1 )   教 育  
( 2 )   追 跡 と 監 視 （ P r e s c r i p t i o n  D r u g  M o n i t o r i n g  P r o g r a m s  
 ( P D M P s )）  
( 3 )   適 正 な 薬 物 廃 棄 方 法  
( 4 )   不 適 切 な 処 方 行 動 に 対 す る 強 制 執 行  
大 統 領 令 で は 、 上 記 対 策 を 、 米 国 国 家 薬 物 取 締 政 策 局
（ O ff i c e  o f  N a t i o n a l  D r u g  C o n t r o l  P o l i c y：O N D C P）を 中 心 に 、
D E A、 F D A、 C D C、 S A M H S Aな ど に 対 し て 、 各 州 政 府 、 医 療
関 係 者 、 製 薬 企 業 な ど へ の 指 導 を 指 示 し て い る 。  
 
4 -2 -1  教育  
教 育 は 最 初 に 挙 げ ら れ た 重 要 な 課 題 で 、医 療 関 係 者 の 教 育 、
親・若 者・患 者 へ の 教 育 、研 究 開 発 の 3つ の 項 目 が 挙 げ ら れ て
い る 。 大 統 領 令 の 主 な 内 容 と 取 り 組 み を 紹 介 す る 。  
A )  医 療 関 係 者 へ の 教 育  
米 国 で は 、処 方 者 や 薬 剤 を 渡 す 者（ 医 師 、医 師 助 手（ PA）、
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看 護 師 、 診 療 看 護 師 （ N P）、 処 方 権 の あ る 心 理 学 者 、 歯 科 医
師 を 含 む ） は 、 薬 物 の 誤 用 や 乱 用 に 関 す る 教 育 を ほ と ん ど 受
け て い な い 。 医 学 部 、 歯 学 部 、 薬 学 部 な ど 多 く の 医 療 関 係 大
学 で は 、 物 質 乱 用 （ S u b s t a n c e  A b u s e） に 対 し て 徹 底 し た カ リ
キ ュ ラ ム が な い か 、 必 修 で は な い 。 さ ら に 、 疼 痛 治 療 に 対 し
て 限 ら れ た 教 育 し か な い 。 プ ラ イ マ リ ー ケ ア を 行 う 医 療 関 係
者 た ち が 、 処 方 薬 の 乱 用 に つ い て 学 び 、 過 量 処 方 に 対 す る 意
識 を 高 め 、 処 方 量 を 減 ら す よ う に す べ き と さ れ て い る 。 政 府
機 関 が 今 後 行 う 取 り 組 み と し て 、 以 下 が 挙 げ ら れ た 。  
  連 邦 法 を 改 正 し 、D E Aに 登 録 す る 医 療 関 係 者 に 対 し て 、事
前 に 教 育 を 受 け る こ と を 求 め る （ O N D C P、 F D Aな ど ）。  
  オ ピ オ イ ド の 製 造 販 売 業 者 に 対 し て 、リ ス ク 評 価・リ ス ク
緩 和 戦 略（ R i s k  E v a l u a t i o n  a n d  M i t i g a t i o n  S t r a t e g y；R E M S）
を 課 し 、処 方 者 や 他 の 医 療 関 係 者 へ の 、オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬
の 適 切 な 使 用 に 関 す る 効 果 的 な 教 育 資 材 な ど の 開 発 を 行
う 。（ F D Aな ど ）  
  ヘ ル ス ケ ア シ ス テ ム を 運 営 し て い る 連 邦 政 府 機 関 は 、適 切
な 処 方 と 処 方 薬 の 廃 棄 に つ い て 、処 方 者 や 他 の 医 療 関 係 者
へ の 継 続 的 な 教 育 の 機 会 を 増 や す 。（ VA、H H S、IH S、D O D、
BO P）  
  適 切 な 医 療 や ヘ ル ス ケ ア の 専 門 家 会 議 と 共 に 、医 療 専 門 教
育 機 関（ 医 学 、看 護 学 、薬 学 、歯 学 ）の 学 部 教 育 と 卒 後 教
育 プ ロ グ ラ ム に 、依 存 や 乱 用 の リ ス ク を 最 小 化 す る よ う な 、
疼 痛 治 療 に お け る オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 方 法 な ど
を 組 み 入 れ る 。さ ら に 、医 学 、看 護 学 、歯 学 、薬 学 に 在 籍
す る 学 生 グ ル ー プ と 共 に 、教 育 用 資 材 の 普 及 を サ ポ ー ト し 、
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処 方 薬 乱 用 に つ い て 、学 生 が 地 域 社 会 で 教 育 を 提 供 で き る
よ う な プ ロ グ ラ ム を 設 定 す る 。（ S A M H S Aな ど ）  
  医 学 専 門 団 体 と 共 に 協 議 会 を 設 置 し 、疼 痛 治 療 の 妥 当 性 や
効 果 を 評 価 す る よ う な 手 法 の 開 発 し 、オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に
よ る よ り 良 い 疼 痛 治 療 の 方 法 に つ い て 公 表 す る 。（ C D C、
S A M H S Aな ど ）  
  す べ て の 関 係 者 と 共 に 、適 切 な オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 処 方 を
す る た め の ツ ー ル（ 同 意 説 明 文 書 や ガ イ ド ラ イ ン の 作 成 を
含 む ） を 開 発 す る （ F D Aな ど ）  
な お 、 R E M Sプ ロ グ ラ ム に つ い て は 、 4 . 3節 で 日 本 の 教 育 と
比 較 す る 。  
 
B )  親 、 若 者 、 患 者 へ の 教 育  
親 た ち は 、 F D Aで 承 認 さ れ て い る か と い う 理 由 で 、 処 方 薬
が 違 法 薬 剤 よ り 安 全 だ と 誤 解 し て い る 。 子 供 に 対 し て 不 用 意
に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 渡 し た り 、 鍵 の か か っ て い な い キ ャ ビ
ネ ッ ト に 保 管 し て お り 、 子 供 た ち の 処 方 薬 乱 用 に 対 し て 意 識
が 低 い 。 こ の よ う な 誤 解 が 、 直 接 販 売 の 広 告 の 増 加 と 共 に 、
子 供 た ち の 薬 剤 へ の 欲 求 を 高 め る こ と に 繋 が っ て い る 。 こ の
た め 、 処 方 薬 乱 用 に つ い て の 教 育 が 重 視 さ れ て い る 。 そ の 具
体 的 な 取 り 組 み は 以 下 の と お り で あ る 。  
  す べ て の 関 係 者 に 対 し て 、オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 や 適 切
な 保 管 や 廃 棄 の 方 法 に つ い て 、エ ビ デ ン ス に 基 づ い た 一 般
向 け 教 育 キ ャ ン ペ ー ン の 実 施 に 、協 力 を 求 め る 。こ の 取 り
組 み に は 、地 域 の 薬 物 阻 止 の 団 体 や 地 域 医 療 団 体 も 巻 き 込
み 、市 民 へ の 教 育 資 料 の 配 付 や 広 報 に よ り 、処 方 薬 の 誤 用
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や 乱 用 の 意 識 を 向 上 さ せ る 。（ O N D C Pな ど ）  
  オ ピ オ イ ド の 製 造 販 売 業 者 に 対 し て 、リ ス ク 評 価・リ ス ク
緩 和 戦 略 （ R E M S） を 課 し 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 切 な 使
用 方 法 と 、廃 棄 に 関 す る 患 者 へ の 効 果 的 な 教 育 資 材 な ど の
開 発 を 行 う 。（ FD Aな ど ）  
  民 間 企 業 と 共 に 、患 者 向 け の メ デ ィ ア キ ャ ン ペ ー ン を 行 い 、
処 方 薬 乱 用 の リ ス ク と 保 管 の 重 要 性 、廃 棄 の 方 法 な ど を 周
知 す る 。（ O N D C Pな ど ）  
 
C )  研 究 開 発  
教 育 と は 直 接 関 係 は な い が 、 ア カ デ ミ ア や 研 究 機 関 な ど と
の 協 力 事 項 と し て 、 こ の 項 目 に 含 ま れ て い る と 考 え ら れ る 。  
  競 争 的 資 金 や ア カ デ ミ ア 研 究 機 関 な ど を 活 用 し て 、乱 用 の
恐 れ の な い 鎮 痛 薬 の 開 発 や 乱 用 防 止 効 果 の あ る 製 剤 の 開
発 を 進 め る （ N ID A、 FD A）  
  乱 用 動 向 の 変 化 を つ か む 疫 学 研 究 の 設 計 と 評 価 を 、継 続 的
に 行 う 。（ C D C な ど ）  
  製 薬 企 業 に 対 し て 、乱 用 防 止 効 果 の あ る 製 剤 設 計 を 開 発 し 、
そ の 影 響 を 市 販 後 に 評 価 す る た め の ガ イ ダ ン ス を 準 備 す
る （ F D A）  
 
4 -2 -2  追跡と監視（処方薬モニタリングプログラム： PDMP）  
米 国 で 薬 物 乱 用 を 拡 大 さ せ て い る 原 因 の 一 つ が 、 オ ピ オ イ
ド 鎮 痛 薬 を 簡 単 に 入 手 で き る 状 況 で あ り 、 ド ク タ ー シ ョ ッ ピ
ン グ な ど に よ り 処 方 薬 の 流 用 や 転 用 す る 人 、大 量 の C Aを 処 方
す る ク リ ニ ッ ク 、 い わ ゆ る p i l l - m i l lの 存 在 で あ る 。 P D M Pは 、
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各 州 で 処 方 デ ー タ ベ ー ス を 作 成 し 、 過 去 の 処 方 歴 を 確 認 す る
こ と に よ り 、 複 数 の 医 師 か ら 処 方 薬 を 入 手 す る こ と を 防 ぐ た
め に 整 備 さ れ て き た 。 米 国 会 計 検 査 院 が 、 2 0 0 2年 に P D M Pを
導 入 し た 州 に イ ン タ ビ ュ ー し て そ の 効 果 と 弊 害 を 調 査 し て い
る 4 5 )。 そ の 結 果 、 処 方 情 報 の 伝 達 が 早 く な り 薬 物 流 用 に 対 し
て 効 果 は あ っ た が 、 P D M Pを 導 入 し て い な い 隣 接 す る 州 の 流
用 が 増 加 し た 。 さ ら に 、 必 要 な 患 者 へ の 処 方 が 減 る な ど の 懸
念 も 指 摘 さ れ た 。  
2 0 0 5 年 に 、 全 国 的 な 処 方 モ ニ タ リ ン グ （ N a t i o n a l  A l l  
S c h e d u l e s  P r e s c r i p t i o n  E l e c t r o n i c  R e p o r t i n g ;  N A S P E R） を 行 う
こ と が 法 律 で 定 め ら れ た が 、 プ ロ グ ラ ム を 実 際 に 導 入 し た の
は 、 2 0 1 0年 時 点 で 3 5州 に 過 ぎ ず 、 予 算 措 置 も つ か な か っ た 。
ま た 、 一 部 の 疼 痛 関 連 団 体 か ら 必 要 な 医 療 へ の ア ク セ ス を 減
ら す な ど の 反 対 も あ り 、 十 分 機 能 し な か っ た と 指 摘 さ れ て い
る 4 6 )。し か し 、処 方 医 が 患 者 の 処 方 デ ー タ を 確 認 す る こ と で 、
4 1 %の 患 者 で 処 方 変 更 に 繋 が っ て い る と 報 告 さ れ て い る 。 そ
の う ち 、 6 9 %の 患 者 で は オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 処 方 量 が 減 少 あ
る い は な く な る 、 逆 に 3 1 %の 患 者 で は 処 方 履 歴 の 確 認 か ら 処
方 量 が 増 え る と い う 影 響 が 見 ら れ た 2 4 )、 と 政 府 は 評 価 し て い
る 。 こ の た め 、 2 0 11年 以 降 、 新 た な 予 算 措 置 を 講 じ て 再 度 、
全 国 的 な P D M Pを 推 進 す る こ と と な っ た 。  
具 体 的 な ア ク シ ョ ン を 抜 粋 し て 以 下 に 示 す 。  
  す べ て の 州 で 効 果 的 に P D M P を 導 入 す る よ う に 働 き か け
る 。（ O N D C P）  
  議 会 で N A S P E R 法 の 再 可 決 し 、 各 州 の P D M P を 相 互 利 用
可 能 と す る た め の 予 算 措 置 を 講 じ る （ S A M H S A）  
  米 国 退 役 軍 人 省 長 官 と 米 国 国 防 総 省 長 官 に 、各 州 の P D M P
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で C S 処 方 薬 の 患 者 デ ー タ を 共 有 で き る 権 限 を 与 え る 法 律
を 、 議 会 と 協 力 し て 可 決 さ せ る 。（ VA、 D O D、 O N D C P）  
  メ デ ィ ケ ア と メ デ ィ ケ イ ド で の 詐 欺 を 減 ら す た め に 、H H S
や C M S と 協 力 し て 、 各 州 の P D M P の 有 用 度 を 評 価 す る 。
（ H H S、 C M S）  
  地 域 社 会 の 疫 学 デ ー タ 又 は 医 療 情 報 技 術 な ど の 有 用 性 を
評 価 す る （ S A M H S A、 O N C な ど ）  
 
4 -2 -3  適正な薬物廃棄方法  
S A M H S Aの 2 0 1 2年 の 報 告 に よ る と 、 鎮 痛 薬 を 医 療 目 的 外 に
使 用 し て い る 人 の 7 0 %が 、 友 人 や 家 族 か ら 薬 剤 を 入 手 し て い
る と い う 結 果 が あ る 3 6 )。 同 じ 報 告 で は 、 過 去 3 0日 間 に 医 療 目
的 外 で 処 方 薬 を 使 用 し た ア メ リ カ 人 は 、6 8 0万 人 を 超 え る と さ
れ て い る 4 7 )。 そ の た め 、 未 使 用 や 不 要 に な っ た 処 方 薬 を 適 切
に 廃 棄 す る 必 要 が あ る 。 本 来 で あ れ ば 、 す べ て の 地 域 で 不 要
な 薬 剤 は 個 別 に 収 集 し 、 連 邦 や 州 法 の 規 制 下 で 処 理 さ れ る べ
き だ が 、 D E Aは 検 討 中 で あ り 、 整 備 に 時 間 を 要 す る 。 そ の た
め 、 F D Aは 暫 定 的 に 水 洗 ト イ レ に 流 す こ と を 主 張 し て い る 。
廃 棄 に つ い て は 、 安 全 で 効 果 的 な 薬 剤 の 回 収 や 廃 棄 の 方 法 に
つ い て 検 討 す る と 共 に 、市 民 へ の 教 育 を 進 め て い る 。さ ら に 、
民 間 企 業 の 団 体 に 、 地 域 ご と の 薬 剤 廃 棄 プ ロ グ ラ ム へ の サ ポ
ー ト を 依 頼 し て い る 。  
 
4 -2 -4  不適切な処方行動に対する強制執行  
4 - 2 - 2項 で 述 べ た よ う に 、大 統 領 令 で は ド ク タ ー シ ョ ッ ピ ン
グ と p i l l - m i l lは 違 法 行 為 と し て 取 締 り を 強 化 す る こ と が 盛 り
込 ま れ て い る 。 そ の 具 体 的 な 政 策 を 以 下 に 抜 粋 し た 。  
  D E A な ど の 規 制 機 関 が 、薬 物 関 連 犯 罪 に つ い て 教 育 プ ロ グ
46 
 
ラ ム 提 供 す る 。  
  通 常 と は 異 な る 処 方 を し て い る ペ イ ン ク リ ニ ッ ク に 対 し
て 、 積 極 的 に 遵 守 を 働 き か け る  
  情 報 収 集 と 処 方 薬 の 追 跡 の 調 査 を 、連 邦 や 州 、地 域 と 連 携
し て 行 う 。  
  P D M P デ ー タ を 活 用 し て 、違 法 な 医 師 や ク リ ニ ッ ク を 特 定
す る 。 そ の 一 方 で 、 適 切 な 処 方 を 推 進 す る 。  
米 国 会 計 検 査 院 の 報 告 4 5 )  に も あ っ た よ う に 、患 者 の ア ク セ
ス を 阻 害 す る と い う 懸 念 が 、 疼 痛 関 連 の 医 師 に も あ り 、 こ の
取 り 組 み が う ま く 機 能 す る か は 不 明 で あ る 。  
 
4 -3  規制における日米の違い  
米 国 に お け る 処 方 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 対 策 で は 、
そ の 問 題 の 大 き さ が 要 因 と な り 、大 統 領 令 が 出 さ れ 、州 政 府 、
医 療 関 係 者 、 民 間 企 業 へ の 指 導 を 行 う よ う 、 各 連 邦 政 府 機 関
に 指 示 が 出 さ れ て い る 。 こ れ に 対 し 日 本 で は 、 非 が ん へ 適 応
拡 大 さ れ た オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 製 品 を 販 売 す る 製 薬 企 業 に 対 し
て の み 、 厚 生 労 働 省 か ら 通 知 が 出 さ れ 、 企 業 の 責 任 で 適 正 使
用 対 策 を 行 う よ う に な っ て い る 。 こ れ は 、 医 薬 品 の 適 正 使 用
を 規 定 し た 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 （ 旧 薬 事 法 ） が 、 医 薬 品 や 医
療 機 器 を 業 と し て 販 売 な ど を 行 う 者 を 対 象 と し て い る た め で 、
医 師 法 や 薬 剤 師 法 で は 、 適 正 使 用 の 指 導 が で き な い こ と が 原
因 で あ る 。 さ ら に 、 麻 薬 及 び 向 精 神 薬 取 締 法 で は 、 流 通 規 制
や 薬 物 授 受 の 報 告 義 務 は 設 定 さ れ て い る が 、 処 方 に 関 し て は
第 2 7条 の 「 麻 薬 施 用 者 は 、 疾 病 の 治 療 以 外 の 目 的 で 、 麻 薬 を
施 用 し 、 若 し く は 施 用 の た め 交 付 し 、 又 は 麻 薬 を 記 載 し た 処
方 せ ん を 交 付 し て は な ら な い 。」と い う 規 制 し か な い 6 )。適 正
使 用 に つ い て は 、 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 で し か 規 制 さ れ て い な
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い た め 、 麻 薬 施 用 者 （ 医 師 な ど ） に 義 務 を 課 す こ と は で き な
い 。  
米 国 で は 、連 邦 規 制 基 準（ C o d e  o f  F e d e r a l  R e g u l a t i o n s；C FR）
第 2 1章 第 1 3 0 6節 に「 処 方： p r e s c r i p t i o n」の 項 目 が あ り 、 C Sは
正 し い 医 学 的 目 的 の た め に 専 門 的 診 療 の 一 環 と し て 処 方 さ れ
な け れ ば な ら な い 」 と な っ て い る 5 0 )。 米 国 で は 、 F D Aが 医 師
に も 、 C Sの「 正 し い 医 学 的 目 的 の た め の 処 方 」を 指 導 で き る
と 解 釈 で き る 。 こ の た め 、 前 述 の と お り 、 FD Aは D E Aに 登 録
す る 医 療 関 係 者 に 対 し て 、 事 前 に 教 育 を 受 け る こ と を 求 め る
こ と が 可 能 と な っ て い る 。 こ の よ う に 、 薬 物 不 正 使 用 の 環 境
の 違 い は 大 き い が 、 そ も そ も 日 米 で は 規 制 対 象 の 範 囲 が 異 な
っ て い る 。  
 
4 -4  REMS教育プログラム 4 9 )  
4 -4 -1  プログラムの内容  
大 統 領 令 に 従 い 、FD Aは 2 0 1 2年 に R E M Sを 承 認 し 、徐 放 性 ／
持 続 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 販 売 承 認 を 取 得 し て い る 企 業 に 対
し 、 義 務 化 し た 4 8 )。 こ の プ ロ グ ラ ム は 、 D E Aに 登 録 し た す べ
て の 処 方 者 を 中 心 と し た 医 療 関 係 者 と 患 者 を 対 象 と し た 教 育
の 実 施 が 柱 で あ る 。 そ の 実 施 に つ い て は 、 FD Aが 定 期 的 に 評
価 を 行 う こ と に な っ て い る 。  
教 育 プ ロ グ ラ ム は 、カ リ フ ォ ル ニ ア 家 庭 医 協 会（ C A F P）の
専 門 委 員 会 と 州 連 合 卒 後 医 学 教 育 協 会 （ IP M ） が 、 C O * R E
（ C o l l a b o r a t i o n  R E M S  E d u c a t i o n） E R / LA O p i o i d  i n i t i a t i v eを 組
織 し て 作 成 し 、 製 薬 企 業 は 研 修 助 成 金 を 提 供 し て い る 。 こ の
教 育 プ ロ グ ラ ム は 、 医 師 、 医 師 助 手 （ PA）、 看 護 師 、 診 療 看
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護 師（ N P）な ど 、6 6 2 , 0 0 0名 以 上 の 医 療 従 事 者 を 対 象 と し て い
る 。受 講 料 は 無 料 で 、徐 放 性 /持 続 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正
使 用 が 目 的 で あ る 。修 了 確 認 は 、 W E B上 で の 修 了 テ ス ト で 行
わ れ る 。 修 了 者 に は 米 国 家 庭 医 協 会 （ A A FP）、 米 国 N P協 会 、
米 国 PA協 会 、 米 国 整 形 外 科 学 会 な ど の 教 育 点 が 取 得 で き る 。
具 体 的 な プ ロ グ ラ ム の 概 要 を Ta b l e  4 - 1に 示 す 。  
 
Table 4-1 Contents of opioid REMS education 49) 
は じ め に  米 国 の 実 態 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の ベ ネ フ ィ ッ ト ・ リ ス ク  
第 1章  治 療 開 始 に あ た っ て の 患 者 評 価 、 特 定 の 患 者 集 団  
 P e t e r（ 2 5歳 、 術 後 遷 延 痛 ） の ケ ー ス  
第 2章  治 療 開 始 後 の 用 量 調 節 、 オ ピ オ イ ド の 中 止  
 Wi l m a（ 7 3歳 、 大 腸 が ん ） の ケ ー ス  
 E r n e s t o（ 5 3歳 、 慢 性 腰 痛 ） の ケ ー ス  
第 3章  オ ピ オ イ ド に よ る 疼 痛 管 理  
第 4章  患 者 と 介 護 者 へ の 指 導  
 A n n e（ 4 7歳 、 卵 巣 が ん ） の ケ ー ス  
第 5章  オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 製 品 の 一 般 的 な 情 報  
第 6章  オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 製 品 の 個 別 の 情 報  
 
は じ め に 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 に つ い て 米 国 の 危 機 的
な 状 況 を 数 字 で 示 し 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 効 果 と 死 に 至 る 重
篤 な 副 作 用 な ど を 説 明 し て い る 。  
第 1章 は 、患 者 に 初 め て オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 処 方 す る 場 合 に 、
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に 対 す る 患 者 を ど の よ う に 見 極 め る か を 解
説 し て い る 。 こ の 中 で 、 高 齢 者 や 子 供 へ の 投 与 に つ い て 注 意
喚 起 し て い る 。そ の 後 、初 め て 来 院 し た 仮 想 患 者 P e t e rの 例 を
取 り 上 げ 、 患 者 の う そ の 見 極 め 方 と そ の 対 応 方 法 を ク イ ズ 形
式 で 学 ぶ 。  
第 2章 は 、治 療 開 始 後 に 用 量 調 節 や オ ピ オ イ ド の 種 類 を 切 り
替 え る 場 合 の 方 法 や 、 治 療 を 中 止 す る 場 合 の 方 法 を 学 ぶ 。 オ
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ピ オ イ ド の 種 類 を 変 更 す る 仮 想 患 者 Wi l m aの ケ ー ス 、 痛 み が
治 ま り オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 治 療 を 中 止 す る 仮 想 患 者 E r n e s t o
の 事 例 で 、 減 量 方 法 を 学 ぶ 。  
第 3章 は 、患 者 へ の イ ン フ ォ ー ム ド・コ ン セ ン ト の 必 要 性 や 、
患 者 の 来 院 間 隔 、 依 存 ・ 乱 用 兆 候 の 見 極 め と 処 方 薬 モ ニ タ リ
ン グ プ ロ グ ラ ム （ P D M P） に つ い て 解 説 し て い る 。  
第 4章 は 、患 者 や そ の 介 護 者 に 対 し て 、副 作 用 の 内 容 、副 作
用 発 現 時 の 対 応 策 、 薬 剤 の 管 理 や 廃 棄 の 方 法 を 説 明 す べ き 内
容 を 解 説 し て い る 。 そ の 後 、 予 定 よ り 早 期 に 来 院 し た 仮 想 患
者 A n n eの 事 例 で 、無 断 で 薬 を 持 ち 出 す 親 類 の 子 供 へ の 対 応 を
学 ぶ 。  
第 5章 は 、オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 一 般 的 な 情 報 と し て 、オ ピ オ
イ ド 鎮 痛 薬 の 分 類 、 相 互 作 用 、 副 作 用 へ の 対 処 、 錠 剤 や 貼 付
剤 の 一 般 的 注 意 な ど が 解 説 さ れ て い る 。  
第 6章 は 、 個 別 の 薬 剤 に つ い て の 説 明 と な る 。  
 
4 -4 -2  教育プログラムにおける日米の違い  
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 教 育 プ ロ グ ラ ム の 違 い に つ い て 述 べ る 。
日 米 共 に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 を 目 的 と し た 教 育 プ ロ
グ ラ ム の 実 施 を 規 制 当 局 が 指 示 し て い る 点 に 違 い は な い 。 し
か し 、 そ の シ ス テ ム も 構 成 も 大 き く 異 な っ て い る 。  
 
A )  教 育 シ ス テ ム の 違 い  
日 米 の 違 い を Ta b l e  4 - 2に 示 し た 。 日 本 で は プ ロ グ ラ ム は 製
薬 企 業 が 製 品 ご と に プ ロ グ ラ ム を 作 成 し 、 そ の 製 品 の 処 方 を
希 望 す る 医 師 は 必 ず 受 講 し な け れ ば な ら な い 。 つ ま り 、 複 数
の 製 品 を 処 方 す る 場 合 は 、 製 品 ご と に 教 育 を 受 け る 必 要 が あ
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る 。米 国 は D E Aの 登 録 し た 処 方 者 す べ て が 対 象 と な る 。ま た 、
日 本 は 医 師 の み で あ る が 、 米 国 で は 希 望 者 は 誰 で も 受 講 可 能
で あ る 。 教 育 内 容 は 、 日 本 で は 製 薬 企 業 が 医 師 の 監 修 の も と
に 個 別 に プ ロ グ ラ ム を 作 成 し 、 シ ス テ ム を 運 営 し て い る が 、
米 国 は 医 師 の 団 体 が 中 心 と な っ た 第 三 者 機 関 が プ ロ グ ラ ム を
作 成 し 、運 営 し て い る が 運 営 資 金 は 製 薬 企 業 も 出 資 し て い る 。
日 本 で は 個 別 の 企 業 の プ ロ グ ラ ム の た め 教 育 点 は な い が 、 米
国 で は 米 国 家 庭 医 協 会 や 米 国 整 形 外 科 学 会 な ど で 3時 間 の 教
育 点 と み な さ れ る 。  
日 本 で は 、 処 方 時 に 流 通 規 制 を 課 し て い る こ と か ら 、 医 師
が 当 該 製 品 を 処 方 す る 際 に は 、 テ ス ト の 合 格 が 必 須 と な る 。
し か し 、 周 囲 の 医 療 関 係 者 や 教 育 が 必 須 と さ れ て い な い 多 く
の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 処 方 や 調 剤 す る 場 合 に も 、 常 に 教 育 プ
ロ グ ラ ム が 閲 覧 で き る 状 況 は 必 要 と 考 え る 。  
 
Table 4-2 Difference between Japan and the US on the educational system. 











所要時間 最大2時間 試験まで含め3時間以内 
教育点 なし 米国家庭医協会、米国整形外科学会など 
有効期間 1年に1回受講 2013年8月31日～2015年8月31日 
 
B )  教 育 内 容 の 違 い  
日 米 の 教 育 プ ロ グ ラ ム の 違 い を 示 す た め に 、 日 本 の 適 正 使
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用 ガ イ ド の 内 容 を Ta b l e  4 - 3に ま と め た 。  
日 本 の 教 育 プ ロ グ ラ ム は 、 承 認 条 件 で 「 慢 性 疼 痛 の 診 断 、
治 療 に 精 通 し た 医 師 に よ っ て の み 処 方 ・ 使 用 さ れ る 」 と 付 さ
れ て い る こ と か ら 、 疼 痛 や 疾 病 の 説 明 が 最 初 に あ る 。 一 方 米
国 で は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の リ ス ク 最 小 化 、 特 に 依 存 ・ 乱 用
や そ れ に 伴 う 呼 吸 抑 制 な ど を い か に 減 ら す か 、 に 焦 点 を あ て
て い る た め 、 実 臨 床 下 で の 患 者 へ の 処 方 方 法 が 中 心 と な っ て
い る （ Ta b l e  4 - 1）。  
日 米 の い ず れ が 良 い か は 意 見 が 分 か れ る と 思 う が 、 オ ピ オ
イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 が 目 的 と 考 え る と 、 痛 み の メ カ ニ ズ ム
や 疾 病 の 病 態 生 理 を 1年 ご と 、か つ 薬 剤 ご と に 受 講 す る 必 要 は
な い の か も し れ な い 。 さ ら に 、 製 薬 企 業 だ け で は 、 新 た な 薬
剤 の 追 加 や 学 会 の 動 向 な ど を 踏 ま え た 、 新 た な 知 見 が 盛 り 込
ま れ な い 可 能 性 も 考 え ら れ る 。  
米 国 の 教 育 プ ロ グ ラ ム は 医 師 が 作 成 し て い る こ と も あ り 、
仮 想 患 者 を 置 い て 、 ク イ ズ 形 式 で そ の 対 処 法 を 解 説 し て い る
点 が 特 徴 的 で あ る 。日 本 で も そ の よ う な プ ロ グ ラ ム が あ れ ば 、
臨 床 医 に と っ て 役 に 立 つ と 考 え ら れ た 。  
 
Table 4-3 Contents of the Japanese educational program 










4 -5  第 4章のまとめ  
米 国 で は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 問 題 が 深 刻 化 す る 中 、
2 0 11年 に 大 統 領 令 が 発 出 さ れ た 。 大 統 領 令 は 、 各 政 府 機 関 に
対 し て 、期 限 付 き で 有 効 な 対 策 を 打 ち 出 す よ う 指 示 し て い る 。
そ の 対 策 の 柱 は 、 教 育 、 追 跡 と 監 視 、 適 正 な 薬 物 廃 棄 方 法 、
不 適 切 な 処 方 行 動 に 対 す る 強 制 執 行 の 4項 目 で あ る 。 中 で も 、
教 育 と 追 跡 と 監 視 は 重 視 さ れ て い る 。教 育 で は 、医 療 関 係 者 、
親 ・ 若 者 ・ 患 者 、 乱 用 防 止 に 対 す る 研 究 開 発 が 挙 げ ら れ た 。
教 育 対 策 の 一 つ と し て 、 FD Aは 、 徐 放 性 ・ 持 続 性 強 オ ピ オ イ
ド 鎮 痛 薬 の 製 造 販 売 業 者 に 対 し 、 リ ス ク 評 価 ・ リ ス ク 緩 和 戦
略（ R E M S）を 指 示 す る こ と と な っ た 。 R E M Sで は 、麻 薬 取 締
局 に 登 録 し た す べ て の 医 療 関 係 者 に 対 し て 、 第 三 者 が 教 育 資
料 を 作 成 し た プ ロ グ ラ ム を 受 講 さ せ る こ と を 求 め 、 製 造 販 売
業 者 が 研 修 費 用 を 負 担 す る よ う に し て い る 。 教 育 プ ロ グ ラ ム
の 内 容 は 、 患 者 へ の 対 処 方 法 を 中 心 に 、 最 後 に オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 特 徴 を 解 説 し て い る 。 患 者 に 対 す る 教 育 も 同 様 に 、 患 者
向 け 適 正 使 用 ガ イ ド の 作 成 を 製 造 販 売 業 者 に 求 め た 。  
本 章 で は 、日 米 の 教 育 プ ロ グ ラ ム の 違 い が 明 ら か に な っ た 。
そ れ は 、 教 育 資 料 の 作 成 と 運 営 が 製 造 販 売 業 者 か 第 三 者 か 、
教 育 対 象 が 自 社 製 品 の 処 方 医 師 の み か 医 療 関 係 者 全 体 か 、 教
育 目 的 が 自 社 製 品 か オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 全 般 か 、な ど で あ っ た 。
R E M S教 育 プ ロ グ ラ ム で は 、 プ ロ グ ラ ム の 受 講 は 任 意 で あ る
が 、 F D A、 医 師 会 や 学 会 、 製 造 販 売 業 者 が 協 力 し て 受 講 を 促
し て い る 。 日 本 で も 、 対 象 製 品 の 処 方 時 に は 研 修 テ ス ト の 合
格 を 必 須 と し 、 そ の 他 の 医 療 関 係 者 や 希 望 者 は い つ で も 受 講
で き る よ う な シ ス テ ム が 良 い と 考 え る 。  
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第 5章  日本版患者スクリーニングツールの提案  
5-1  はじめに  
5 -2  検討した投与開始前のリスク評価ツール  
5 -3  薬物の依存、乱用、誤用の既往歴（ OTR、SOAPP-R、
DIREの項目）  
5 -4  依存症患者の背景情報  
5 -4 -1  性別、年齢、原疾患（使用目的）（ OTR、 DIREの
項目）  
5 -4 -2  精神疾患（ OTR、 DIREの項目）  
5 -4 -3  喫煙状況（ SOAPP-Rの項目）  
5 -4 -4  法的問題（ SOAPP-Rの項目）  
5 -4 -5  アルコール依存症の既往歴（ OTR、SOAPP-R、DIRE
の項目）  
5 -4 -6  児童期の性的虐待（ ORTの項目）  
5 -4 -7  患者の行動と性格（ SOAPP-R、 DIREの項目）  
5 -5  ペインクリニック学会のガイドライン  
5 -6  投 与 開 始 前 の リ ス ク 評 価 ツ ー ル に 必 要 な 項 目 の 提
案  




5 -1  はじめに  
非 が ん 性 疼 痛 で は 、 長 期 間 投 与 が 継 続 し 、 痛 み の 原 因 も 社
会 的 ・ 心 理 的 要 因 が 複 雑 に 絡 む た め 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 依
存 性 リ ス ク の 高 く な る 。 整 形 外 科 医 は 忙 し く 、 オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 の 扱 い に 慣 れ て い な い 医 師 も 多 い 。 こ の た め 、 オ ピ オ イ
ド 鎮 痛 薬 の リ ス ク を 評 価 で き る ツ ー ル が 必 要 だ と 考 え る 。第 4
章 の R E M Sプ ロ グ ラ ム は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 投 与 開 始 、 投
与 中 の モ ニ タ リ ン グ な ど 、 患 者 へ の 対 応 方 法 を 中 心 と し た 教
育 プ ロ グ ラ ム で あ る 。 R E M Sプ ロ グ ラ ム で は 、 オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 開 始 時 点 や 投 与 中 の 患 者 を 評 価 す る た め の 評 価 ツ ー ル が 、
準 備 さ れ て い る 。 一 方 、 日 本 の 適 正 使 用 ガ イ ド で は 、 患 者 へ
の 投 与 開 始 に あ た り 、 米 国 の リ ス ク 評 価 ツ ー ル が 紹 介 さ れ て
い る だ け で 、 実 際 に 患 者 が 自 己 評 価 あ る い は 医 師 が 評 価 で き
る ツ ー ル と さ れ て い な い 。   
第 5章 で は 、日 米 の 薬 物 依 存 症 患 者 の 実 態 を 比 較 し 、 R E M S
プ ロ グ ラ ム で 示 さ れ て い る 患 者 評 価 ツ ー ル が 、 日 本 人 に 外 挿
可 能 か を 考 察 す る 。 さ ら に 、 日 本 ペ イ ン ク リ ニ ッ ク 学 会 の ガ
イ ド ラ イ ン に 示 さ れ た リ ス ク を 踏 ま え た リ ス ク ツ ー ル 項 目 に





5 -2  検討した投与開始前のリスク評価ツール  
米 国 R E M S教 育 プ ロ グ ラ ム 2 0 1 3年 版 で 例 示 さ れ て い る リ ス
ク 評 価 ツ ー ル の う ち 、 患 者 が 長 期 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 治 療 を
開 始 す る 際 に 使 用 さ れ る の は 、以 下 の 3つ で あ る 。調 査 は こ の
O p i o i d  R i s k  To o l ( O T R ) 5 1 )、 S c r e e n e r  &  O p i o i d  A s s e s s m e n t  f o r  
P a t i e n t s  w i t h  P a i n - r e v i s e d  v e r s i o n  ( S O A P P - R ) 5 2 ) 、 D i a g n o s i s ,  
In t r a c t a b i l i t y,  R i s k ,  &  E ff i c a c y  S c o r e  ( D IR E ) 5 3 )  を 対 象 と し た 。
具 体 的 な ツ ー ル は 、 そ れ ぞ れ Ta b l e  5 - 1、 Ta b l e  5 - 2、 Ta b l e  5 - 3
に 示 し た 。 こ の う ち D IR Eは 医 師 に よ る 評 価 の た め 、 O T Rと
S O A P P - Rの 項 目 を 中 心 に 検 討 し た 。 ま た 、 こ れ ら の ツ ー ル の
中 で 、 米 国 と 状 況 が 著 し く 異 な り 、 日 本 で 該 当 症 例 が 少 な い
と 考 え ら れ る 項 目 は 、 提 案 か ら 削 除 、 あ る い は 優 先 順 位 を 下
げ る こ と と し た 。第 2章 の 調 査 結 果 、及 び 依 存 症 患 者 の 背 景 に
つ い て 、公 表 文 献 、行 政 機 関 発 行 の 報 告 書 、 W E Bリ ソ ー ス 等
を 利 用 し 、 比 較 し た 。 ま た 、 国 内 外 の デ ー タ が な く 比 較 で き
な い 項 目 に つ い て は 、 ペ イ ン ク リ ニ ッ ク 学 会 の ガ イ ド ラ イ ン
を 参 考 に 、 そ の 必 要 性 を 検 討 し た 。 た だ し 、 海 外 と 国 内 の 比
較 に あ た り 、 各 国 の デ ー タ ソ ー ス が 異 な る 事 か ら 、 統 計 的 手




Table 5-1 Opioid Risk Tool (ORT) 
  M a r k  e a c h  b o x  t h a t  a p p l i e s *  
1  F a m i l y  h i s t o r y  o f  s u b s t a n c e  a b u s e  I t e m  s c o r e  i f  
f e m a l e  
I t e m  s c o r e  i f  
m a l e  
 A l c o h o l  1  3  
 I l l e g a l  d r u g s  2  3  
 P r e s c r i p t i o n  d r u g s  4  4  
2  P e r s o n a l  h i s t o r y  o f  s u b s t a n c e  a b u s e    
 A l c o h o l  3  3  
 I l l e g a l  d r u g s  4  4  
 P r e s c r i p t i o n  d r u g s  5  5  
3  A g e  b e t w e e n  1 6  a n d  4 5  y e a r s  1  1  
4  H i s t o r y  o f  p r e a d o l e s c e n t  s e x u a l  
a b u s e  
3  0  
5  A D D ,  O C D ,  b i p o l a r  d i s o r d e r ,  
s c h i z o p h r e n i a  
2  2  
 D e p r e s s i o n  1  1  
* Scoring (risk): 0-3: (low), 4-7:( moderate), ≥8: (high) 
ADD: Attention deficit disorder, OCD: Obsessive-compulsive disorder 
Source: Lynn R. Webster, MD, and Rebecca M. Webster: Predicting Aberrant Behaviors in Opioid-Treated Patients: 





Table 5-2 Screener and Opioid Assessment for Patients with Pain (SOAPP-R) 
N o .  Q u e s t i o n s  S c a l e *  
1  H o w  o f t e n  d o  y o u  h a v e  m o o d  s w i n g s ?  0 , 1 , 2 , 3 , 4  
2  H o w  o f t e n  d o  y o u  s m o k e  a  c i g a r e t t e  w i t h i n  a n  h o u r  a f t e r  
y o u  w a k e  u p ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
3  H o w  o f t e n  h a v e  a n y  o f  y o u r  f a m i l y  m e m b e r s ,  i n c l u d i n g  
p a r e n t s  a n d  g r a n d p a r e n t s ,  h a d  a  p r o b l e m  w i t h  a l c o h o l  o r  
d r u g s ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
4  H o w  o f t e n  h a v e  a n y  o f  y o u r  c l o s e  f r i e n d s  h a d  a  p r o b l e m  
w i t h  a l c o h o l  o r  d r u g s ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
5  H o w  o f t e n  h a v e  o t h e r s  s u g g e s t e d  t h a t  y o u  h a v e  a  d r u g  o r  
a l c o h o l  p r o b l e m ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
6  H o w  o f t e n  h a v e  y o u  a t t e n d e d  a n  A l c o h o l i c s  A n o n y m o u s  o r  
N a r c o t i c s  A n o n y m o u s  m e e t i n g ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
7  H o w  o f t e n  h a v e  y o u  t a k e n  m e d i c a t i o n  o t h e r  t h a n  t h e  w a y  
t h a t  i t  w a s  p r e s c r i b e d ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
8  H o w  o f t e n  h a v e  y o u  b e e n  t r e a t e d  f o r  a n  a l c o h o l  o r  d r u g  
p r o b l e m ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
9  H o w  o f t e n  h a v e  y o u r  m e d i c a t i o n s  b e e n  l o s t  o r  s t o l e n ?  0 , 1 , 2 , 3 , 4  
1 0  H o w  o f t e n  h a v e  o t h e r s  e x p r e s s e d  c o n c e r n  o v e r  y o u r  u s e  o f  
m e d i c a t i o n ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
1 1  H o w  o f t e n  h a v e  y o u  f e l t  a  c r a v i n g  f o r  m e d i c a t i o n ?  0 , 1 , 2 , 3 , 4  
1 2  H o w  o f t e n  h a v e  y o u  b e e n  a s k e d  t o  g i v e  a  u r i n e  f o r  
s u b s t a n c e  a b u s e ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
1 3   H o w  o f t e n  h a v e  y o u  u s e d  i l l e g a l  d r u g s  ( f o r  e x a m p l e ,  
m a r i j u a n a ,  c o c a i n e ,  e t c . )  i n  t h e  p a s t  5  y e a r s ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
1 4   H o w  o f t e n  i n  y o u r  l i f e t i m e  h a v e  y o u  h a d  l e g a l  p r o b l e m s  o r  
b e e n  a r r e s t e d ?  
0 , 1 , 2 , 3 , 4  
*: 0 = Never, 1 = Seldom, 2 = Sometimes, 3 = Often, 4 = Very Often. A score of 7 or higher is considered risk 
positive. 
Source: ©2008 Inflexxion, Inc. Permission granted solely for use in published format by individual practitioners in 
clinical practice. No other uses or alterations are authorized or permitted by copyright holder. Permissions 
questions: PainEDU@inflexxion.com. The SOAPP® was developed with a grant from the National Institutes of 





Table 5-3 D.I.R.E. Score: patient selection for chronic opioid analgesia 
Score Factor Explanation 
 Diagnosis 1 = Benign chronic condition with minimal objective findings or no 
definite medical diagnosis. Examples: fibromyalgia, migraine headaches, 
nonspecific back pain. 
2 = Slowly progressive condition concordant with moderate pain, or fixed 
condition with moderate objective findings. Examples: failed back surgery 
syndrome, back pain with moderate degenerative changes, neuropathic 
pain. 
3 = Advanced condition concordant with severe pain with objective 
findings. Examples: severe ischemic vascular disease, advanced 
neuropathy, severe spinal stenosis. 
 Intractability 1 = Few therapies have been tried and the patient takes a passive role in 
his/her pain management process. 
2 = Most customary treatments have been tried but the patient is not fully 
engaged in the pain management process, or barriers prevent (insurance, 
transportation, medical illness). 
3 = Patient fully engaged in a spectrum of appropriate treatments but with 
inadequate response. 
 Risk (R = Total of P + C + R + S below) 
  Psychological: 1 = Serious personality dysfunction or mental illness interfering with care. 
Example: personality disorder, severe affective disorder, significant 
personality issues. 
2 = Personality or mental health interferes moderately. Example: 
depression or anxiety disorder. 
3 = Good communication with clinic. No significant personality 
dysfunction or mental illness. 
  Chemical Health: 1 = Active or very recent use of illicit drugs, excessive alcohol, or 
prescription drug abuse. 
2 = Chemical coper (uses medications to cope with stress) or history of 
CD in remission. 
3 = No CD history. Not drug-focused or chemically reliant. 
  Reliability: 1 = History of numerous problems: medication misuse, missed 
appointments, rarely follows through. 
2 = Occasional difficulties with compliance, but generally reliable. 
3 = Highly reliable patient with meds, appointments & treatment. 
  Social Support: 1 = Life in chaos. Little family support and few close relationships. Loss 
of most normal life roles. 
2 = Reduction in some relationships and life roles. 
3 = Supportive family/close relationships. Involved in work or school and 
no social isolation. 
 Efficacy score 1 = Poor function or minimal pain relief despite moderate to high doses. 
2 = Moderate benefit with function improved in a number of ways (or 
insufficient info – hasn’t tried opioid yet or very low doses or too short of 
a trial). 
3 = Good improvement in pain and function and quality of life with stable 
doses over time. 
For each factor, rate the patient’s score from 1-3 based on the explanations in the right hand column. 
___ Total score = D + I + R + E 
Score 7-13: Not a suitable candidate for long-term opioid analgesia 
Score 14-21: May be a candidate for long-term opioid analgesia 
Source: Miles Belgrade, Fairview Pain & Palliative Care Center © 2005. 53) 
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5 -3  薬物の依存、乱用、誤用の既往歴（ OT R、SOAPP-R、DIRE
の項目）  
第 2章 で 述 べ た と お り 、日 本 で は 薬 物 関 連 死 数 、違 法 薬 物（ 医
療 用 医 薬 品 の 医 療 目 的 外 使 用 も 含 む ） の 生 涯 経 験 率 、 オ ピ オ
イ ド 鎮 痛 薬 に よ る 薬 物 依 存 、 薬 物 乱 用 な ど の 発 現 状 況 の い ず
れ も 米 国 に 比 べ 極 め て 少 な い 。 こ の た め 、 O T R、 S O A P P - R、
D IR Eの す べ て で チ ェ ッ ク 項 目 に 挙 げ ら れ て い る 薬 物 乱 用 の
既 往 歴 や 家 族 歴 な ど は 、該 当 す る 患 者 は 少 な い と 考 え ら れ る 。
こ の た め 、 日 本 で は 薬 物 乱 用 歴 に 関 す る チ ェ ッ ク 項 目 は 、 リ
ス ク と し て 外 せ な い が 、 優 先 順 位 は 高 く な い と 考 え ら れ る 。  
 
5 -4  依存症患者の背景情報  
5 -4 -1  性別、年齢、原疾患（使用目的）（ OTR、 DI REの項目）  
O RTで は 性 別 や 年 齢 で リ ス ク 評 価 に 差 を 設 け て い る 。D IR E
で は 原 疾 患 に よ っ て リ ス ク を 分 類 し て い る 。  
第 2章 の Ta b l e  2 - 3で 示 し た 国 内 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 重 篤 副
作 用 例 で 、患 者 個 別 の 報 告 書 か ら 背 景 情 報 を 集 計 し 、Ta b l e  5
- 4に 示 し た 。 男 性 3 3名 、 女 性 2 7名 で 男 女 比 に 大 き な 差 は な か
っ た 。 年 齢 は 、 む し ろ 4 0歳 代 以 降 の 方 が 多 く 、 医 療 機 関 で 疼
痛 治 療 を 受 け る 年 齢 が 高 い た め と 考 え ら れ た 。 オ ピ オ イ ド の
使 用 目 的 は 、が ん 性 疼 痛 1 2例 、非 が ん 性 疼 痛 が 4 0名 で あ っ た 。
国 内 で の 使 用 さ れ て い る 患 者 が 多 い が ん 性 疼 痛 で は 、 依 存 関
連 副 作 用 は 少 な い と 思 わ れ た 。 こ れ ら の 副 作 用 は 、 1 4名 が 回
復 し た が 、 未 回 復 も 1 5名 で 、 乱 用 や 依 存 症 な ど は 治 療 が 難 し




Table 5-4 Outcome and concomitant use of neuropsychiatric drugs, by sex, age, and 
cancerous/non-cancerous status, in cases of opioid analgesic dependence, abuse, 
or overdose reported in Japan 
G e n d e r  N  ( % )  O u t c o m e  N  ( % )  
 M a l e  3 3   R e c o v e r  1 4  
 F e m a l e  2 7   I m p r o v e d  5  
 U n k n o w n  1   U n c h a n g e d  1 5  
A g e    D e a t h  1  
 < 2 0 y e a r s  2   U n k n o w n  2 6  
 2 0 - < 3 0 y e a r s  2  C o n c o m i t a n t  d r u g   
 3 0 - < 4 0 y e a r s  8   B e n z o d i a z e p i n e s  1 5  
 4 0 - < 5 0 y e a r s  1 4   A n t i - d e p r e s s i o n  3  
 5 0 - < 6 0 y e a r s  1 3   O t h e r  
t r a n q u i l i z e r s  
4  
 6 0  y e a r s -  1 5   Wi t h o u t  
t r a n q u i l i z e r s  
1 2  
 U n k n o w n  7   U n k n o w n  2 9 *  
P r i m a r y  d i s e a s e      
 C a n c e r  1 2     
 N o n - c a n c e r  4 0     
 U n k n o w n  9     
*Including patients with concurrent depression, insomnia, or personality disorder 
Pick up adverse drug reactions PMDA Post-Marketing Safety Information Database (at the end of April 2014) 37) 
 
厚 生 労 働 科 学 研 究  全 国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物 関
連 精 神 疾 患 の 実 態 調 査 結 果 か ら 引 用 し 、Ta b l e  5 - 5に ま と め た 。
違 法 薬 物 の 場 合 、 男 性 の 比 率 が 7 0 %以 上 と 多 い が 、 鎮 痛 薬 で
は 1 2名 中 5名（ 4 1 . 7 %） と 、 女 性 の 比 率 が 高 い と 報 告 さ れ て い
る 2 2 )。 2 0 1 0年 の 調 査 で は 、 男 性 の 比 率 が 1 2名 中 8名 （ 6 6 . 7 %）
と な っ て い る が 、 違 法 薬 物 に 比 べ れ ば 女 性 の 比 率 は 高 い と さ
れ て い る 2 1 )。 年 齢 は 、 2 0 1 2年 の 報 告 で は 平 均 が 3 6 . 5歳 、 2 0 1 0
年 の 報 告 で は 3 0歳 代 か ら 8 0歳 代 ま で 分 布 し て い る が 、 5 0歳 代
ま で が 中 心 と な っ て い た 。 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 副 作 用 例 よ り 年
齢 が 低 い が 、 こ れ は 、 薬 局 で 買 う 市 販 医 薬 品 に よ る 依 存 患 者





Table 5-5 Distribution of drug dependent patients in Japan by age and sex 
A g e  2 0 1 0  2 0 1 2  
 A l l  A n a l g e s i c  A l l  A n a l g e s i c  
 
( m e a n ± S D )  
3 9 . 5 ± 1 1 . 7  y e a r s  4 6 . 2 ± 8 . 9  y e a r s  3 8 . 3 ± 1 2 . 2  y e a r s  3 6 . 5 ± 1 2 . 5  y e a r s  
 N o .  o f  p a t i e n t s  ( % )  
 M a l e  F e m a l e  M a l e  F e m a l e  M a l e  F e m a l e  M a l e  F e m a l e  
 4 7 0  1 9 5  
8  
( 6 6 . 7 )  
4  
( 3 3 . 3 )  
6 0 2  
( 7 1 . 0 )  
2 4 6  
( 2 9 . 0 )  
5  
( 4 1 . 7 )  
7  
( 5 8 . 3 )  
< 2 0  y e a r s  9  ( 1 . 9 )  9  ( 4 . 6 )  0  0  -  -  -  -  
2 0 - < 3 0  
y e a r s  
5 7  
( 1 2 . 1 )  
5 0  
( 2 5 . 6 )  
0  0  -  -  -  -  
3 0 - < 4 0  
y e a r s  
1 5 3  
( 3 2 . 6 )  
7 5  
( 3 8 . 5 )  
4  2  -  -  -  -  
4 0 - < 5 0  
y e a r s  
1 5 1  
( 3 2 . 1 )  
4 0  
( 2 0 . 5 )  
2  0  -  -  -  -  
5 0 - < 6 0  
y e a r s  
5 7  
( 1 2 . 1 )  
1 3  
( 1 8 . 6 )  
0  2  -  -  -  -  
6 0 - < 7 0  
y e a r s -  
4 0  
( 8 . 5 )  
8  ( 4 . 1 )  1  0  -  -  -  -  
7 0 - < 8 0  
y e a r s  
1  ( 0 . 2 )  0  0  0  -  -  -  -  
8 0  y e a r s -  2  ( 0 . 4 )  0  1  0  -  -  -  -  
S o u r c e :  M a t s u m o t o ,  T. ;  
O z a k i ,  S . ;  K o b a y a s h i ,  O ;  Wa d a ,  K .  S u r v e y  o f  D r u g - r e l a t e d  P s y c h i a t r i c  D i s o r d e r s  a t  
P s y c h i a t r i c  M e d i c a l  I n s t i t u t i o n s  N a t i o n w i d e .  M H LW- s u p p o r t e d  R e s e a r c h  R e p o r t  
2 0 1 0 .  h t t p : / / w w w. n c n p . g o . j p / n i m h / y a k u b u t s u / d r u g - t o p / d a t a / r e s e a r c h J H S 2 0 1 0 . p d f .  
Ta b l e  4  2 1 )  
M a t s u m o t o ,  T. ;  Ta n i b u c h i ,  Y. ;  Ta k a h a s h i ,  A ;  K o b a y a s h i ,  O ;  Wa d a ,  K .  S u r v e y  o f  
D r u g - r e l a t e d  P s y c h i a t r i c  D i s o r d e r s  a t  P s y c h i a t r i c  M e d i c a l  I n s t i t u t i o n s  N a t i o n w i d e .  
M H LW- s u p p o r t e d  R e s e a r c h  R e p o r t  2 0 1 2 .  
h t t p : / / w w w. n c n p . g o . j p / n i m h / y a k u b u t s u / d r u g - t o p / d a t a / r e s e a r c h J H S 2 0 1 2 . p d f .  Ta b l e  
4 .  2 2 )  
 
米 国 は S a u b e r- S c h a t zら が ま と め た フ ロ リ ダ 州 の デ ー タ を 引
用 し た（ Ta b l e  5 - 6） 5 4 )。過 量 投 与 に よ る 死 亡 例 は 、男 性 が 女
性 の 2倍 程 度 多 い が 、依 存 症 と し て 入 院 す る 患 者 は 、男 女 差 が
ほ ぼ な く な る 。 死 亡 例 が 男 性 に 偏 る 理 由 は 不 明 だ が 、 依 存 症




Table 5-6 Number and percent of drug-related outcomes by sex and age group,  
Florida 2009 
D e m o g r a p h i c  
v a r i a b l e  
D r u g - c a u s e d  
d e a t h  
( N = 2 8 0 0 )  
( % )  
O p i o i d - c a u s e d  
d e a t h  
( N - 2 2 2 4 )  
( % )  
D r u g - r e l a t e d  
h o s p i t a l i z a t i o n s  
( N = 4 0 0 , 2 1 2 )  
( % )  
D r u g - r e l a t e d  
e m e r g e n c y  
d e p a r t m e n t  
v i s i t s  
( N = 6 5 7 , 1 7 1 )  
( % )  
S e x      
 M a l e  6 5 . 5  6 4 . 3  5 5 . 8  5 0 . 2  
 F e m a l e  3 4 . 5  3 5 . 7  4 4 . 2  4 9 . 8  
A g e      
 0 - 9  y e a r s  -  -  0 . 2  0 . 7  
 1 0 - 1 9  y e a r s  2 . 0  2 . 2  2 . 4  5 . 8  
 2 0 - 2 9  y e a r s  1 7 . 9  1 9 . 7  9 . 7  2 6 . 8  
 3 0 - 3 9  y e a r s  2 0 . 4  2 0 . 9  1 1 . 9  2 1 . 2  
 4 0  4 9  y e a r s  2 9 . 2  2 8 . 9  2 2 . 3  2 2 . 6  
 5 0 - 5 9  y e a r s  2 2 . 5  2 1 . 8  2 4 . 7  1 5 . 1  
 6 0 - 6 9  y e a r s  6 . 2  5 . 0  1 6 . 3  5 . 2  
 7 0 -  y e a r s  1 . 6  1 . 3  1 2 . 5  2 . 6  
S o u r c e :  S a u b e r - S c h a t z ,  E K . ,  M a c k ,  K A . ,  D i e k m a n ,  S T. ,  P a u l o z z i  L J . :  A s s o c i a t i o n s  
b e t w e e n  p a i n  c l i n i c  d e n s i t y  a n d  d i s t r i b u t i o n s  o f  o p i o i d  p a i n  r e l i e v e r s ,  d r u g - r e l a t e d  
d e a t h s ,  h o s p i t a l i z a t i o n s ,  e m e r g e n c y  d e p a r t m e n t  v i s i t s ,  a n d  n e o n a t a l  a b s t i n e n c e  
s y n d r o m e  i n  F l o r i d a .  D r u g  a n d  A l c o h o l  D e p e n d e n c e  1 3 3  ( 2 0 1 3 )  1 6 1 - 1 6 6 .  5 4 )  
 
2 0 1 3年 の C D C  M o r b i d i t y  a n d  M o r t a l i t y  We e k l y  R e p o r tで は 5 5 )、
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 中 心 に 女 性 の 乱 用 者 が 増 加 し て い る と の
報 告 が あ る 。Tr u s t  f o r  A m e r i c a’s  H e a l t h  ( T FA H )  の P r e s c r i p t i o n  
D r u g  A b u s e :  2 0 1 3で も 同 様 の 傾 向 が 指 摘 さ れ 、近 年 薬 物 乱 用 の
女 性 患 者 が 急 増 し て い る こ と が 問 題 と な っ て い る 5 6 )。 年 齢 は
2 0歳 代 か ら 5 0歳 代 が 最 も 多 く 、  T FA Hの 報 告 で も 2 5歳 か ら 5 4
歳 ま で が リ ス ク が 高 い と さ れ て い る 。 P a u l o z z iの レ ビ ュ ー で
は 医 療 用 医 薬 品 の o v e r d o s e  d e a t hは 4 5歳 か ら 5 4歳 が ピ ー ク と
な っ て い る 5 7 )。 O RTで は 項 目 ご と に 男 女 で 重 み 付 け が 異 な っ
て い る が 、 日 本 で は 依 存 症 の 患 者 が 少 な く 、 男 女 で も 顕 著 な
差 は な い 。 さ ら に 、 米 国 で も 依 存 症 で 入 院 す る 女 性 患 者 が 増
加 し て い る こ と を 考 え る と 、 性 別 に よ る 重 み 付 け は 必 要 な い
と 考 え ら れ る 。 年 齢 は 日 本 人 の 患 者 が 若 干 高 齢 で あ る が 、 違
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法 薬 物 の 乱 用 者 が 日 本 で は 少 な い こ と を 考 え る と 、 O RTで 示
さ れ て い る 年 齢 に よ る リ ス ク 評 価 は 必 要 な い と 考 え ら れ た 。  
一 方 、 依 存 症 患 者 に お け る オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 使 用 目 的 に
関 す る 集 計 デ ー タ は な か っ た 。  
 
5 -4 -2  精神疾患（ OTR、 DIREの項目）  
精 神 疾 患 を 有 す る 患 者 で は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 依 存 症 リ
ス ク が 高 い と 報 告 が あ る 5 7 ) ,  5 8 )。 O T Rと D IR Eは 、 精 神 疾 患 の
有 無 に よ り リ ス ク を 評 価 し て い る 。  
国 内 の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 重 篤 副 作 用 例 で 、 併 用 薬 に つ い て
も 調 査 し 、 Ta b l e  5 - 4に 示 し た 。結 果 は 、ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン 系
薬 剤 や 抗 う つ 薬 な ど が 併 用 薬 に 含 ま れ て い る ケ ー ス が 半 数 近
く あ っ た 。 た だ し 、 抗 う つ 薬 は 鎮 痛 補 助 薬 と し て 使 用 さ れ て
い る 場 合 や 、 併 用 薬 不 明 の 症 例 も 多 い こ と か ら 、 エ ビ デ ン ス
と し て は 不 十 分 で あ っ た 。 一 方 、 全 国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お
け る 薬 物 関 連 精 神 疾 患 の 実 態 調 査（ 2 0 1 2年 ） 2 2 )  に よ る と 、薬
物 依 存 患 者 で は 、 気 分 障 害 、 神 経 症 性 障 害 、 ス ト レ ス 関 連 障
害 の 患 者 が 、 2 8 . 6 %～ 5 7 . 1 %に 分 布 し て い る 。 2 0 1 0年 の 調 査 で
は 家 族 の 既 往 も 調 査 し て お り 、 1 2名 中 5名 （ 4 1 . 7 %）で 精 神 疾
患 の 家 族 歴 が あ り 、2名（ 1 6 . 7 % )で 本 人 に 既 往 が あ っ た 2 1 )。さ
ら に 、 エ ビ デ ン ス は 示 さ れ て い な い が 、 国 内 の ペ イ ン ク リ ニ
ッ ク 学 会 の ガ イ ド ラ イ ン で も 、「 オ ピ オ イ ド 受 容 体 は 、人 間 の
認 知 、 精 神 情 動 の 起 伏 、 性 格 、 気 分 な ど の コ ン ト ロ ー ル に 関
与 し て お り 、 心 因 性 疼 痛 に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 が 有 効 な 可 能 性
は あ る が 、 心 因 性 疼 痛 を 含 む 精 神 心 理 的 問 題 を 持 つ 患 者 は 、
こ の よ う な 問 題 を 持 た な い 患 者 に 比 べ て 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬
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の 乱 用 ・ 依 存 の 危 険 性 が 遙 か に 高 く 、 オ ピ オ イ ド 治 療 は 絶 対
避 け な け れ ば な ら な い 。」と さ れ て い る 4 2 )。こ の ガ イ ド ラ イ ン
な ど も 含 め て 考 え る と 、 精 神 疾 患 を 有 す る 患 者 あ る い は 家 族
歴 の あ る 患 者 で は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 依 存 症 の リ ス ク は 高
い と 考 え ら れ る 。O RTと D IR Eで も 精 神 疾 患 に 関 す る 項 目 が 盛
り 込 ま れ て い る が 、 日 本 で も 精 神 疾 患 の 有 無 は 、 実 態 の 少 な
い 薬 物 乱 用 よ り ス ク リ ー ニ ン グ の 際 に は 重 視 す べ き 項 目 と 考
え ら れ た 。  
 
5 -4 -3  喫煙状況（ SOAP P-Rの項目）  
大 原 ら に よ り 、 タ バ コ 依 存 の 実 態 に 関 す る 調 査 研 究 が 1 9 8 8
年 に 実 施 さ れ て い る 5 9 )。 そ の 中 で 、 精 神 疾 患 に お け る タ バ コ
依 存 度 に つ い て 述 べ ら れ て い る 。 調 査 で 使 用 さ れ た 精 神 疾 患
患 者 に 対 す る ア ン ケ ー ト に は 、S O A P Pと 同 様 の 質 問「 起 床 後 1
時 間 以 内 に タ バ コ を 吸 う こ と が ど の く ら い あ る か 」 が あ り 、
ア ル コ ー ル 依 存 症 患 者（ N = 7 4）で は 、起 床 後 3 0分 以 内 に 喫 煙
す る 患 者 は 6 1名 8 2 . 4 %と な っ て い る 。 薬 物 依 存 症 の 患 者 で は
な い が 、 国 立 精 神 神 経 セ ン タ ー に 薬 物 依 存 症 の 調 査 を 行 っ た
際 、 薬 物 依 存 患 者 で も 喫 煙 率 が 高 い と 言 わ れ て い た 。 こ れ ら
の こ と か ら 、 こ の 項 目 は 日 本 で も リ ス ク 評 価 に 含 め ら れ る と
考 え た 。  
 
5 -4 -4  法的問題（ SOAP P-Rの項目）  
S O A P P - Rで は 、 薬 物 乱 用 や ア ル コ ー ル 依 存 な ど 既 往 歴 や 乱
用 環 境 に 重 点 が 置 か れ た 質 問 と な っ て い る 。 疼 痛 治 療 の 中 で
違 法 行 為 に か か わ っ た 患 者 は 多 く は な い と 思 わ れ る 。 厚 生 労
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働 科 学 研 究  全 国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物 関 連 精 神 疾
患 の 実 態 調 査 で は 2 2 )、 薬 事 法 関 連 で の 補 導 ・ 逮 捕 歴 は 、 鎮 痛
薬 の 依 存 患 者 で 1 2名 中 2名 （ 1 6 . 7 %）、 睡 眠 薬 ＋ 抗 不 安 薬 の 依
存 患 者 で 7名 （ 5 . 7 %）、薬 事 法 以 外 で の 補 導 ・ 逮 捕 歴 は 、 鎮 痛
薬 の 依 存 患 者 で 1 2名 中 2名 （ 1 6 . 7 %）、 睡 眠 薬 ＋ 抗 不 安 薬 の 依
存 患 者 で 1 8名 （ 1 4 . 8 %） と な っ て い る 。 覚 醒 剤 の 3 5 6名 中 2 3 6
名 、6 7 %に は 及 ば な い が 、比 較 的 高 い 。厚 生 労 働 科 学 研 究  全
国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物 関 連 精 神 疾 患 の 実 態 調 査
2 0 1 0年 の 調 査 で は 2 1 )、 鎮 痛 薬 依 存 患 者 で の 補 導 ・ 逮 捕 歴 は 1 2
名 中 2名 （ 1 6 . 7 %） と 報 告 さ れ て い る 。た だ し 、 調 査 報 告 書 と
し て は 違 法 薬 物 に 比 べ 少 な い と 結 論 づ け て い る 。  
法 的 問 題 は む し ろ 労 災 や 訴 訟 と い っ た 社 会 的 背 景 が 問 題 と
な る ケ ー ス が 多 い と 考 え ら れ る 。5 - 4 - 2項 の 精 神 疾 患 で 述 べ た
よ う に 、 精 神 心 理 的 状 態 を 持 つ 患 者 を 選 択 で き る 項 目 が 必 要
だ と 考 え る 。  
 
5 -4 -5  アルコール依存症の既往歴（ OTR、SOAPP-R、DIREの項
目）  
薬 物 依 存 症 の 既 往 歴 と 同 様 に 、 ア ル コ ー ル 依 存 は す べ て の
評 価 ツ ー ル で 調 査 項 目 と な っ て い る 。 厚 生 労 働 科 学 研 究  全
国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物 関 連 精 神 疾 患 の 実 態 調 査 2 2 )
で は 、 鎮 痛 薬 依 存 患 者 で ア ル コ ー ル 問 題 を 抱 え て い る の は 1 2
例 中 2例 （ 1 6 . 7 %）、 2 0 1 0年 の 調 査 2 1 )で も ア ル コ ー ル 問 題 の 既
往 が あ る 人 は 1 2例 中 2例 （ 1 6 . 7 %）で 、ア ル コ ー ル 依 存 と 薬 物
依 存 の 関 係 は 否 定 で き な い 。 藤 田 ら は 6 0 )、 物 質 依 存 形 成 は 、
オ ピ オ イ ド で は オ ピ オ イ ド 受 容 体 、 ア ル コ ー ル は G A BA受 容
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体 な ど 、 物 質 ご と に 受 容 体 は 異 な る が 、 最 終 的 に ド パ ミ ン 神
経 系 の 賦 活 化 に 集 約 し て お り 、 ア ル コ ー ル 依 存 症 の 既 往 は 、
オ ピ オ イ ド 依 存 症 の リ ス ク 因 子 と 考 え ら れ る と 述 べ て い る 。  
日 米 の ア ル コ ー ル 依 存 症 の 違 い に つ い て 、W H Oの 年 次 報 告
を 調 査 し た 結 果 を Ta b l e  5 - 7に 示 し た 6 1 )。 日 本 の ア ル コ ー ル 依
存 症 患 者 は 、 薬 物 と は 異 な り 、 男 性 で は 米 国 の 半 数 に 達 し 、
人 口 比 で は ほ ぼ 同 率 と な る 。 女 性 の 場 合 は 米 国 の 1 / 1 0程 度 と
少 な い が 、 違 法 薬 物 生 涯 経 験 率 な ど に 比 べ れ ば 、 日 本 で は ア
ル コ ー ル 依 存 症 の 患 者 は 多 く 、 こ の 既 往 が 薬 物 依 存 の リ ス ク
と 考 え ら れ 、 リ ス ク 項 目 の 一 つ と な り う る 。  
 
Table 5-7  Prevalence estimates of alcohol use disorders 
U S A  J a p a n  
M a l e  F e m a l e  M a l e  F e m a l e  
5 . 4 8 %  1 . 9 2 %  2 . 2 5 %  0 . 1 3 %  
S o u r c e :  W H O  G l o b a l  s t a t u s  r e p o r t  o n  a l c o h o l  a n d  h e a l t h  2 0 1 1   
h t t p : / / w w w. w h o . i n t / s u b s t a n c e _ a b u s e / p u b l i c a t i o n s / g l o b a l _ a l c o h o l _ r e p o r t / e n /  6 1 )  
 
5 -4 -6  児童期の性的虐待（ ORTの項目）  
児 童 期 の 性 的 虐 待 は O RTで チ ェ ッ ク 項 目 と さ れ 、 女 性 で そ
の リ ス ク が 高 く 評 価 さ れ る 。 こ の 項 目 の 日 本 で の 現 状 は 、 厚
生 労 働 科 学 研 究  全 国 の 精 神 科 医 療 施 設 に お け る 薬 物 関 連 精
神 疾 患 の 実 態 調 査 （ 2 0 1 0年 ） で 調 査 さ れ て い る が 、 鎮 痛 剤 依
存 症 の 女 性 患 者 が 4名 と 少 な い こ と か ら 、そ の 報 告 例 は な か っ
た 2 1 )。  
性 的 虐 待 の 件 数 に つ い て 、 日 米 を 比 較 す る た め 、 日 本 は 内
閣 府 の 白 書 6 2 )、 米 国 は 米 国 厚 生 省 児 童 家 庭 局 の 報 告 6 3 )か ら 調
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査 し 、 そ の 結 果 を Ta b l e  5 - 8に 示 し た 。 日 本 で は 必 ず し も 性 的
虐 待 の み で は な く 、 虐 待 の 集 計 だ が 、 そ れ で も 米 国 に 比 べ る
と 1 / 4 0と 極 め て 少 な い 。 こ の こ と か ら 、 日 本 で は 性 的 虐 待 の
既 往 の 優 先 順 位 は 低 い と 考 え ら れ る 。  
 
Table 5-8 Number of sexual abuse 
U S A  J a p a n  
6 2 9 3 6  p e r s o n s  1 4 3 8  p e r s o n s  
S o u r c e :  J a p a n :  Ta b u l a t e d  f r o m  t h e  W h i t e  P a p e r  o n  C h i l d r e n  a n d  Yo u n g  P e o p l e  
( 2 0 1 3 )  i s s u e d  b y  t h e  C a b i n e t  O f f i c e ,  G o v e r n m e n t  o f  J a p a n .   
h t t p : / / w w w 8 . c a o . g o . j p / y o u t h / e n g l i s h / w h i t e p a p e r / 2 0 1 3 / p d f / p a r t 1 . p d f  ( E n g l i s h  v e r .  
F i g  5 0 ) ,  h t t p : / / w w w 8 . c a o . g o . j p / y o u t h / w h i t e p a p e r / h 2 5 h o n p e n / p d f / b 1 _ 0 5 _ 0 2 . p d f  ( i n  
J a p a n e s e )  ( a c c e s s e d  2 0 1 4 - 0 5 - 0 5 )  6 2 )  
U S A :  U . S .  D e p a r t m e n t  o f  H e a l t h  &  H u m a n  S e r v i c e s ,  A d m i n i s t r a t i o n  f o r  C h i l d r e n  
a n d  F a m i l i e s   
A d m i n i s t r a t i o n  o n  C h i l d r e n ,  Yo u t h  a n d  F a m i l i e s  C h i l d r e n ’ s  B u r e a u  2 0 1 2  
h t t p : / / w w w. a c f . h h s . g o v / s i t e s / d e f a u l t / f i l e s / c b / c m 2 0 1 2 . p d f # p a g e = 5 4  6 3 )  
 
5 -4 -7  患者の行動と性格（ SOAPP-R、 DIREの項目）  
S O A P P - Rで は 「 処 方 さ れ た 以 外 の 方 法 で 薬 を 服 用 す る か 」、
「 薬 を 盗 ま れ た り 紛 失 し た こ と が あ る か 」、 D IR E で は
R e l i a b i l i t yと し て 、服 薬 コ ン プ ラ イ ア ン ス な ど を 調 査 す る 項 目
が あ る 。  
日 米 の 依 存 患 者 の 数 や 背 景 情 報 は い く つ か 報 告 は あ っ た が 、
服 薬 コ ン プ ラ イ ア ン ス な ど の 行 動 に つ い て 、 海 外 と 比 較 で き
る 論 文 は 文 献 検 索 で は な か っ た 。 厚 生 科 学 研 究 で は 1 9 9 0年 に
ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン 系 薬 物 の 依 存 形 成 に 関 し て 、 栗 原 ら が 提 案
し た 依 存 評 価 指 標 D e p e n d e n c y- 2 - A（ D - 2 - A）6 4 )と 、厚 生 科 学 研
究 班 の ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン チ ェ ッ ク リ ス ト （ 1 0項 目 ） と の 相 関
に つ い て 、浦 田 ら が 検 討 し 報 告 し て い る 6 5 )。そ の 中 で 、D - 2 - A
が 5点 以 上 の 高 得 点 例 1 0名 の う ち 、 3ヵ 月 の 間 に 「 ベ ン ゾ ジ ア
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ゼ ピ ン を 指 示 よ り 多 く の 回 数 服 用 し た 」と す る 患 者 が 4名 い た
と 報 告 さ れ て い る 。 彼 ら は チ ェ ッ ク リ ス ト 陽 性 例 と さ れ 、 4
名 の う ち 1名 は 乱 用 患 者 で あ っ た 。 こ の 陽 性 例 4名 と チ ェ ッ ク
リ ス ト 陰 性 例 1 6名 を 平 均 値 で 比 較 す る と 、 陽 性 例 と 陰 性 例 そ
れ ぞ れ で 医 療 機 関 の 受 診 数 は 11 . 7回 と 7 . 3回 、 処 方 変 更 は 5 . 5
回 と 2 . 6回 、 投 与 量 は 陽 性 例 で は 4  m gか ら 6 . 3  m gに 増 量 、 陰 性
例 で は 5 . 7  m gか ら 5 . 6  m g、D - 2 - Aは 陽 性 例 の 平 均 が 7 . 3、陰 性 例
は 3 . 9と な っ て い た 。 S O A P Pに 含 ま れ る 「 H o w  o f t e n  h a v e  yo u  
t a k e n  m e d i c a t i o n  o t h e r  t h a n  t h e  w a y  t h a t  i t  w a s  p r e s c r i b e d ?」、
「 H o w  o f t e n  h a v e  yo u r  m e d i c a t i o n s  b e e n  l o s t  o r  s t o l e n ?」、「 H o w  
o f t e n  h a v e  yo u  f e l t  a  c r a v i n g  f o r  m e d i c a t i o n ?」、 あ る い は D IR E
に 含 ま れ る 「 R e l i a b i l i t y」 と 「 S o c i a l  S u p p o r t」 に つ い て 、 薬
物 依 存 リ ス ク と 判 断 で き る 国 内 の エ ビ デ ン ス は ほ と ん ど な い
が 、 浦 田 ら の 報 告 を 参 考 に す る と 、 薬 剤 コ ン プ ラ イ ア ン ス の
行 動 は 外 挿 性 が あ る と 考 え ら れ た 。 薬 物 の 増 量 や 特 定 の 薬 物
や 投 与 経 路 へ の こ だ わ り 、 薬 剤 紛 失 を 繰 り 返 す 患 者 の 存 在 な
ど 、 ペ イ ン ク リ ニ ッ ク 学 会 の ガ イ ド ラ イ ン 4 2 )で も 、 患 者 へ の
同 意 説 明 文 書 や モ ニ タ リ ン グ に 記 載 さ れ て お り 、 日 本 で も 同
様 の 傾 向 が あ る こ と が わ か る 。  
リ ス ク 評 価 ツ ー ル に は 含 ま れ て い な い が 、 精 神 疾 患 の 専 門
で な い 医 師 が 患 者 の リ ス ク を 判 断 す る た め に 、 背 後 に 潜 む 精
神 状 態 を 評 価 す る た め に 、 性 格 は 有 益 な 項 目 と 考 え た 。 1 9 8 7
年 に 福 井 ら が 乱 用 ・ 依 存 の 発 生 因 子 に 関 し 報 告 し て い る 6 6 )。
鎮 痛 薬 の 依 存 症 6 4名 を 、 谷 田 部 ギ ル フ ォ ー ド （ Y- G） 性 格 検
査 で 調 査 し た 結 果 、 性 格 的 な 特 徴 と し て は 、 精 神 疾 患 の 項 で
述 べ た と 同 様 に 「 神 経 質 」 と 「 の ん き 性 の な さ 」 が 特 徴 的 と
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さ れ た 。 こ れ は 睡 眠 薬 や 抗 不 安 薬 の 依 存 患 者 と 同 じ 傾 向 で あ
る が 、 そ れ ら と 異 な る の は 「 攻 撃 性 」 が 高 く 、 B '型 （ 情 緒 不
安 定 ・ 社 会 的 不 適 応 ・ 活 動 的 ・ 外 交 的 な B型 に 準 じ る ） と さ
れ て い る 。  
 
5 -5  ペインクリニック学会のガイドライン  
日 本 の ペ イ ン ク リ ニ ッ ク 学 会 で は 、 2 0 1 0年 に フ ェ ン タ ニ ル
貼 付 剤 が 非 が ん 性 疼 痛 に 適 応 拡 大 さ れ た こ と を 受 け て 、「 非 が
ん 性 慢 性 [疼 ]痛 に 対 す る オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 処 方 ガ イ ド ラ イ ン 」
を 発 行 し た 4 2 )。 し か し 、 国 内 の 非 が ん 性 疼 痛 で の オ ピ オ イ ド
鎮 痛 薬 の 使 用 経 験 が 浅 く 、エ ビ デ ン ス が 存 在 し な い こ と か ら 、
エ ビ デ ン ス に 基 づ い た 記 載 と な っ て い な い と さ れ て い る 。 そ
の 中 で も 、 学 会 の 専 門 家 と し て 経 験 か ら 重 要 視 す べ き 項 目 が
挙 げ ら れ て い る が 、 ツ ー ル 作 成 ま で 至 っ て い な い 。 し か し 、
そ の 内 容 も 本 研 究 で 提 案 す る リ ス ク 評 価 ツ ー ル に 含 め る こ と
と し た 。 具 体 的 に は 、 心 因 性 疼 痛 の 強 い 患 者 は オ ピ オ イ ド 鎮
痛 薬 の 治 療 に 向 か な い と さ れ た 点 で あ る 。 こ れ に 関 連 し て 、
疼 痛 に お け る 心 理 的 ・ 社 会 的 因 子 の 大 き さ も 評 価 す べ き 項 目
と さ れ て い る 。 さ ら に 、 ガ イ ド ラ イ ン で 依 存 症 の リ ス ク と し
て 注 意 す べ き と さ れ て い る 心 因 性 疼 痛 を 診 断 す る た め に 、 福
島 医 科 大 学 で 開 発 さ れ 、 そ の 有 効 性 が 検 証 さ れ た B r i e f  S c a l e  
f o r  P s yc h i a t r i c  P r o b l e m s  i n  O r t h o p a e d i c  P a t i e n t s（ BS - P O P） 6 7 )
の 利 用 を 推 奨 し た 。  
 
5 -6  投与開始前のリスク評価ツールに必要な項目の提案  
米 国 の R E M Sプ ロ グ ラ ム で 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 投 与 開 始
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に あ た り リ ス ク を 評 価 す る た め の ツ ー ル と 、 日 本 の 現 状 と の
相 違 点 や 類 似 点 を 調 査 し た 。 そ の 結 果 に 国 内 の ペ イ ン ク リ ニ
ッ ク 学 会 の ガ イ ド ラ イ ン の 内 容 を 参 考 に し て 、 以 下 の 項 目 を
提 案 す る 。   
  心 因 性 疼 痛 の 割 合 （ BS - P O Pの 利 用 ）  
  心 理 的・社 会 的 因 子 の 大 き さ（ 労 災 や 事 故 な ど 外 的 要 因
に よ る 疼 痛 、就 業 状 況 、ス ト レ ス 、性 格 、法 的 問 題 の 有
無 ）  
  治 療 目 標 の 有 無 と 設 定 可 能 性  
  精 神 疾 患 の 合 併・既 往 又 は 家 族 歴（ 特 に 、気 分 障 害 、神
経 症 性 障 害 、 ス ト レ ス 関 連 障 害 ）  
  薬 剤 の 服 薬 コ ン プ ラ イ ア ン ス 状 況  
  ア ル コ ー ル 、タ バ コ に 関 す る 摂 取 状 況（ 依 存 歴 ）や 家 族
の 依 存 歴  
  薬 物 の 依 存 症 既 往 歴 又 は 家 族 歴  
 
O RT、 S O A P P - R、 D IR Eに あ る 薬 物 乱 用 、 O RTの 性 的 虐 待 、
年 齢 は 米 国 と 環 境 が 異 な る こ と か ら 、 大 幅 に 削 減 が 可 能 で あ
ろ う 。 代 わ り に 心 理 的 ・ 社 会 的 因 子 な ど を 含 め る 方 が 有 用 と
考 え た 。 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 に よ る 治 療 を 開 始 す る に あ た り 、
医 師 は 治 療 歴 の 確 認 、 代 替 治 療 が な い こ と や 中 等 度 以 上 の 疼
痛 で あ る こ と を 診 断 す る の は 通 常 の 医 療 行 為 で あ る 。し か し 、
気 分 障 害 、 神 経 症 性 障 害 、 ス ト レ ス 関 連 障 害 な ど は 精 神 科 医
以 外 の 医 師 は 診 断 が 難 し い た め 、具 体 的 な 記 載 が 必 要 と な る 。 




Table 5-9 Proposals for required items for a Japanese risk assessment tool 
 質 問 項 目  回 答  
①  痛 み が 起 こ っ た 最 初 の 原 因  事 故 ：  
病 気 ：  
手 術 ：  
そ の 他 ：  
 
②  ① の せ い で 人 生 が く る っ て し ま っ た  1  2  3  4  
③  職 場 や 家 庭 で 不 満 に 思 う こ と が あ る  1  2  3  4  
④  ご 自 身 や 家 族 が う つ 病 や 気 分 障 害 、 ス ト レ ス 障 害
な ど で 神 経 内 科 や 精 神 内 科 に 通 っ た こ と が あ る  
い る  
（ 自 分 ・ 家 族 ）
い な い  
⑤  ⑤ で 自 分 が 通 っ た と き の 病 名 、 処 方 さ れ た 薬  病 名 ：  
薬 ：  
⑥  周 囲 の 人 と ト ラ ブ ル に な っ た こ と が あ る  1  2  3  4  
⑦  薬 は 自 分 の 判 断 で 増 や し た り や め た り す る  1  2  3  4  
⑧  痛 み 止 め は い つ も 余 分 に も ら っ て い な い と 不 安  1  2  3  4  
⑨  朝 起 き た ら 1時 間 以 内 に た ば こ を 吸 う  1  2  3  4  
⑩  酒 を や め る こ と は 難 し い  1  2  3  4  
⑪  自 分 や 家 族 で ア ル コ ー ル 依 存 に な っ た 人 が い る  い る  
（ 自 分 ・ 家 族 ）
い な い  
1． と て も そ う 思 う 、 2． そ う 思 う 、 3． あ ま り 思 わ な い 、 4． 思 わ な い  
 
最 初 に 疼 痛 が 起 こ っ た 背 景 に 、 心 理 的 ・ 社 会 的 要 因 が か か
わ っ て い る か を 問 う た め 、 ① と ② を 最 初 の 質 問 項 目 と し た 。
患 者 の ス ト レ ス や 性 格 な ど 心 因 性 疼 痛 に 関 連 す る 項 目 や 精 神
神 経 疾 患 を ③ ～ ⑥ に 配 置 し た 。 ⑦ と ⑧ は 服 薬 状 況 を 、 ⑨ ～ ⑪
は 依 存 症 の な り や す さ を 評 価 す る 。 今 回 の 提 案 は 、 初 案 と し
て 扱 い 、 各 項 目 の 重 み 付 け や 内 容 の 過 不 足 は 依 存 症 や 疼 痛 専
門 医 と 相 談 の 上 、 実 際 の 臨 床 で 検 証 を 重 ね る こ と が 必 要 で あ
る 。  
本 研 究 で 提 案 し た ツ ー ル で は 、 心 因 性 疼 痛 の 調 査 項 目 は 設
定 し な か っ た た め 、本 ツ ー ル と 同 時 に 、BS - P O Pに よ り 心 因 性




5 -7  オピオイド鎮痛薬投与中のリスク評価ツール  
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 治 療 を 開 始 す る 際 の 患 者 評 価 ツ ー ル に
つ い て 詳 細 に 検 討 し た 。 一 方 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 投 与 中 の 患
者 で 依 存 症 を 疑 う た め の ツ ー ル は 、 日 本 で も 薬 物 依 存 な ど で
は 性 格 や 行 動 に 変 化 が あ る と さ れ て お り 1 1 )、 日 本 人 で 検 証 さ
れ て い る 薬 物 依 存 重 症 度 評 価 尺 度 （ S D S） 4 4 )、 ベ ン ゾ ジ ア ゼ
ピ ン の 依 存 性 調 査 に 使 用 さ れ た D - 2 - A 6 4 ) 、 嗜 癖 重 症 度 指 標
（ A d d i c t i o n  S e v e r i t y  In d e x - J a p a n e s e； A S I- J） 7 2 )  が あ る 。た だ
し 、A S I- Jは チ ェ ッ ク リ ス ト で は な く 、詳 細 な イ ン タ ビ ュ ー の
た め 、 リ ス ク 最 小 化 の た め の ツ ー ル と は 若 干 目 的 が 異 な っ て
い る 。 S D Sと D - 2 - Aを Ta b l e  5 - 1 0と Ta b l e  5 - 11に 示 し た 。  
R E M S教 育 プ ロ グ ラ ム で は 、 P a i n  M e d i c a t i o n  Q u e s t i o n n a i r e
（ P M Q） 6 8 )  と C u r r e n t  O p i o i d  M i s u s e  M e a s u r e（ C O M M） 7 0 )  及
び P r e s c r i p t i o n  D r u g  U s e  Q u e s t i o n n a i r e（ P D U Q） 7 1 )  の 3種 類 が
挙 げ ら れ て い る 。 C O M Mと P M Qは 患 者 に よ る セ ル フ チ ェ ッ ク
ツ ー ル で 、 P D U Qは 医 師 に よ る チ ェ ッ ク ツ ー ル で あ る が 、 い
ず れ も 患 者 の 行 動 や 性 質 な ど （ b e h a v i o r） を 観 察 す る た め の
も の で あ る 。 C O M Mは Ta b l e  5 - 1 2に 示 し た 。  
こ の よ う に 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 投 与 を 開 始 す る 際 に 患 者
を 評 価 す る ツ ー ル と 異 な り 、 日 本 で も 乱 用 や 依 存 を モ ニ タ リ
ン グ す る た め の ツ ー ル は い く つ か あ る 。そ の た め 本 研 究 で は 、
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 治 療 開 始 時 の 患 者 評 価 ツ ー ル に つ い て 検



































Table 5-12 Current Opioid Misuse Measure 
In the past 30 days… Score* 
1. How often have you had trouble with thinking clearly or had 
memory problems? 
0, 1, 2, 3, 4 
2. How often do people complain that you are not completing necessary 
tasks? (i.e., doing things that need to be done, such as going to class, 
work, or appointments) 
0, 1, 2, 3, 4 
3. How often have you had to go to someone other than your prescribing 
physician to get sufficient pain relief from your medications? (i.e. 
another doctor, the Emergency Room) 
0, 1, 2, 3, 4 
4. How often have you taken your medications differently from how they 
are prescribed? 
0, 1, 2, 3, 4 
5. How often have you seriously thought about hurting yourself? 0, 1, 2, 3, 4 
6. How much of your time was spent thinking about opioid medications 
(having enough, taking them, dosing schedule, etc.)? 
0, 1, 2, 3, 4 
7. How often have you been in an argument? 0, 1, 2, 3, 4 
8. How often have you had trouble controlling your anger(e.g., road 
rage, screaming, etc)? 
0, 1, 2, 3, 4 
9. How often have you needed to take pain medications belonging to 
someone else? 
0, 1, 2, 3, 4 
10. How often have you been worried about how you’re handling your 
medications? 
0, 1, 2, 3, 4 
11. How often have others been worried about how you’re handling your 
medications? 
0, 1, 2, 3, 4 
12. How often have you had to make an emergency phone call or show up 
at the clinic without an appointment? 
0, 1, 2, 3, 4 
13. How often have you gotten angry with people? 0, 1, 2, 3, 4 
14. How often have you had to take more of your medication than 
prescribed? 
0, 1, 2, 3, 4 
15. How often have you borrowed pain medication from someone else? 0, 1, 2, 3, 4 
16. How often have you used your pain medicine for symptoms other 
than for pain (e.g. to help you sleep, improve your mood, or relieve 
stress)? 
0, 1, 2, 3, 4 
17. How often have you had to visit the Emergency Room? 0, 1, 2, 3, 4 
Total COMM Score  
*: Each question asks the relative frequency of a thought or behavior over the past 30 days from “0 = Never”, “1 = 
Seldom”, “2 = Sometimes”, “3 = Often”, “4 = Very Often”. 
Source: Butlera, S.F., Budmana, S.H., Fernandeza, Kathrine C., et.al. : Development and validation of the current 




5 -8  第 5章のまとめ  
慢 性 非 が ん 性 疼 痛 の 多 く は 、 整 形 外 科 な ど で 診 断 や 治 療 が
行 わ れ る 。 が ん 性 疼 痛 で は 、 緩 和 医 療 や 疼 痛 治 療 専 門 科 な ど
で 処 方 さ れ て き た た め 、 外 科 で は オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 患 者 に
長 期 間 処 方 す る こ と が 少 な い 。 さ ら に 、 日 本 に は 、 患 者 が 適
正 に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 服 用 で き る か を 判 断 す る た め の ツ ー
ル が な い 。 こ の た め 、 R E M S教 育 プ ロ グ ラ ム の 患 者 評 価 ツ ー
ル の 日 本 へ の 外 挿 性 を 検 討 し 、 処 方 医 へ の 診 断 サ ポ ー ト と な
る ツ ー ル 案 を 作 成 し た 。 米 国 の 状 況 と 類 似 し て い る 「 患 者 で
の 精 神 疾 患 の 有 無 」 の 優 先 順 位 を 上 げ 、 さ ら に 心 理 的 ・ 社 会
的 因 子 な ど 新 た な 項 目 を 追 加 し た 。  
新 た な ツ ー ル の 妥 当 性 を 検 証 す る に は 時 間 が か か る が 、 本
研 究 の ツ ー ル が 実 際 に 臨 床 使 用 さ れ 、 そ の デ ー タ を 解 析 し 、
最 終 的 な 日 本 独 自 の ツ ー ル が 完 成 す る こ と を 、 次 の 目 標 と す





第 6章  麻薬のリスクを最小化する施策の提言  
6-1 はじめに  
6 -2 日本における教育プログラム  




6 -1  はじめに  
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 が 社 会 的 な 問 題 と な っ て い る 米 国
で は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 対 策 の 最 も 重 要 な 項 目 と
し て 「 教 育 」 が 取 り 上 げ ら れ て い る 。 日 本 で 2 0 1 0年 以 降 に 承
認 さ れ る オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 で 、 麻 薬 や 向 精 神 薬 に 分 類 さ れ る
製 品 は 、非 が ん 性 疼 痛 効 能 に は e - Le a r n i n gの 受 講 が 処 方 医 に 義
務 づ け ら れ て い る 。 日 本 で は オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 や 依 存
は ほ と ん ど な く 、 問 題 に な っ て い な い が 、 米 国 の 急 激 な 乱 用
の 拡 大 を 受 け て 、 日 本 で も 非 が ん へ の 効 能 拡 大 に 懸 念 の 声 が
上 が っ て い る 。 こ の 「 重 要 で 特 定 さ れ た リ ス ク 」 を 回 避 す る
た め の 方 策 を 米 国 の 教 育 シ ス テ ム か ら 学 ぶ こ と が こ の 研 究 の
目 的 で あ る 。 第 6章 で は 、 米 国 の R E M S教 育 プ ロ グ ラ ム を 参 考
と し た 日 本 の リ ス ク 最 小 化 へ の 提 案 に つ い て 述 べ る 。  
 
6 -2  日本における教育プログラム  
第 4章 の 4 - 4 - 2項 で 述 べ た よ う に 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正
使 用 を 目 的 と し た 教 育 プ ロ グ ラ ム だ が 、 そ の シ ス テ ム と 教 育
内 容 に 日 米 で 明 ら か な 違 い が あ る 。 中 で も 日 本 で 米 国 の
R E M Sプ ロ グ ラ ム を 参 考 に す べ き 点 と 、 そ の 理 由 に つ い て 述
べ る 。  
①  教 育 プ ロ グ ラ ム は 製 品 ご と で は な く 、第 三 者 機 関 が 中 心 と
な っ て 作 成 、 運 用 す る 。  
製 薬 企 業 が 作 成 す る 教 育 プ ロ グ ラ ム は 、 新 た な 知 見 や ガ イ
ド ラ イ ン の 改 定 な ど が 発 表 さ れ た 場 合 、 情 報 更 新 の 時 期 が 企
業 ご と に 異 な り 、受 講 し た 医 師 が 混 乱 す る 恐 れ が あ る 。ま た 、
78 
 
監 修 す る 医 師 に よ り 、 教 育 内 容 や 確 認 テ ス ト に バ ラ ツ キ が 生
じ て い る 。さ ら に 、製 品 ご と に 教 育 プ ロ グ ラ ム が 異 な る の は 、
忙 し い 医 師 に と っ て は 効 率 が 悪 い 。  
②  教 育 対 象 を 製 品 の 処 方 者 で は な く 、処 方 や 調 剤 に 関 わ る 医
療 関 係 者 に 拡 大 す る 。  
現 状 は 三 つ の 製 品 を 処 方 す る 医 師 の み が e - Le a r n i n gで 受 講
す る こ と が 可 能 だ が 、 本 来 の 適 正 使 用 は 看 護 師 や 薬 剤 師 な ど
も 含 め て 、 患 者 に 注 意 を 払 う 必 要 が あ る 。 Ta b l e  2 - 3に 示 し た
よ う に 、日 本 で 重 篤 副 作 用 と し て 報 告 さ れ た 薬 物 乱 用・依 存・
過 量 投 与 の 患 者 は 、 注 射 剤 や 坐 剤 、 経 口 剤 な ど も 含 ま れ て い
る 。 ま た 、 が ん 性 疼 痛 に 関 し て も 、 が ん の 診 断 に よ る 精 神 的
な ス ト レ ス に よ り 、 心 理 的 因 子 が 関 与 す る 痛 み の 可 能 性 も あ
り 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 投 与 が 長 期 化 す る 場 合 に は 、 依 存 の
可 能 性 を 示 唆 す る 報 告 も あ る 7 2 )。 国 内 で も 新 た な オ ピ オ イ ド
鎮 痛 薬 が 承 認 さ れ て い る こ と も あ り 、 幅 広 い 医 療 関 係 者 に 教
育 が 必 要 だ と 考 え る 。  
③  教 育 内 容 は 臨 床 で の オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 処 方 に 即 し た 内 容
を 優 先 さ せ る 。  
製 品 ご と の 教 育 プ ロ グ ラ ム の 場 合 、 例 え ば ブ プ レ ノ ル フ ィ
ン 貼 付 剤 は 腰 痛 と 変 形 性 関 節 症 の み 、 フ ェ ン タ ニ ル 貼 付 剤 は
非 が ん 性 疼 痛 、 と 効 能 が 異 な る た め 、 疾 患 に つ い て の 教 育 内
容 は 異 な る 。 し か し 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 は 、 本 来 第 一 選 択 薬
で は な い た め 、 個 別 の 疾 患 に つ い て 1年 に 1回 教 育 す る 必 要 は
な い と 思 わ れ る 。 ま た 、 疼 痛 や オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 作 用 機 序
な ど も 、科 学 的 知 識 と し て の 教 育 を 1回 行 え ば 良 い と 考 え て い
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る 。 こ の た め 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 処 方 す べ き で な い 患 者 の
選 択 や ど の よ う に 薬 剤 を 使 う か な ど 、 臨 床 実 態 に 即 し た 適 正
使 用 プ ロ グ ラ ム を 優 先 し 、 か つ 繰 り 返 し 受 講 し て も ら う 必 要
が あ る と 考 え る 。  
米 国 の R E M Sプ ロ グ ラ ム は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 処 方 す る
際 に 実 施 す べ き 内 容 を 中 心 に 構 成 さ れ て お り 、 医 師 以 外 で も
わ か り や す い 。 残 念 な が ら 日 本 と 薬 物 乱 用 の 実 態 も 規 制 も 異
な る た め 、 そ の 内 容 を 日 本 で 実 施 す る こ と は で き な い 。 し か
し 、 参 考 に す べ き 点 は 多 く あ る と 考 え ら れ た 。  
 
6 -3  患者スクリーニングツール  
医 療 用 医 薬 品 で 国 内 に 薬 物 依 存 患 者 が 多 い の は ベ ン ゾ ジ ア
ゼ ピ ン を 中 心 と す る 向 精 神 薬 で 、 そ の 入 手 経 路 は ほ と ん ど が
医 師 か ら の 処 方 で あ る 。 こ の こ と は 日 本 で オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬
の 薬 物 依 存 が 現 実 と な る 場 合 、 そ の 薬 剤 入 手 経 路 も 医 師 と な
る 可 能 性 が 高 い こ と が 示 唆 さ れ る 。 こ れ は 、 薬 物 依 存 症 が 精
神 疾 患 の 専 門 家 で さ え 予 防 で き な い ほ ど 診 断 が 困 難 な 疾 患 で
あ る に も か か わ ら ず 、 整 形 外 科 の 専 門 医 が 多 忙 な 日 常 診 療 の
中 で 依 存 に 対 処 し な け れ ば な ら な い こ と へ の 懸 念 が あ る 一 方 、
日 本 が 処 方 医 の 対 応 次 第 で 薬 物 依 存 や 乱 用 の リ ス ク を 減 ら す
こ と が 可 能 な 環 境 で あ る と も 言 え る 。 外 科 的 処 置 を 主 と す る
整 形 外 科 医 な ど は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 依 存 症 に 対 し て リ ス
ク と な る よ う な 患 者 の 背 景 や 心 理 的 ・ 社 会 的 要 因 な ど の 問 診
に 時 間 を か け る こ と に は 限 界 が あ る 。 こ の た め 、 米 国 で 例 示
さ れ て い る 患 者 自 身 が 事 前 に チ ェ ッ ク で き る よ う な 評 価 ツ ー
ル が あ れ ば 、 リ ス ク 低 減 の 一 助 に な る と 考 え た 。 し か し 、
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R E M S教 育 プ ロ グ ラ ム で 例 示 さ れ て い る 投 与 開 始 時 の ス ク リ
ー ニ ン グ ツ ー ル は 、 日 米 の 薬 物 乱 用 ・ 依 存 に お け る 環 境 が 大
き く 異 な る た め 、 一 部 の 項 目 を 除 き 、 そ の ま ま 外 挿 す る こ と
は で き な い と 結 論 づ け た 。  
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 を 初 め て 患 者 に 処 方 す る に あ た り 、 乱 用
の リ ス ク を 最 小 化 す る に は 、 以 下 の ツ ー ル が 有 益 で な い か と
考 え た 。 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 で 依 存 症 発 現 の リ ス ク が 高 い と さ
れ る 心 因 性 疼 痛 の 患 者 を 見 極 め る た め に 、 福 島 医 科 大 学 で 開
発 さ れ 、そ の 有 効 性 が 検 証 さ れ た B S - P O Pの 利 用 が 有 益 で あ る
が 、 そ れ だ け で は 服 薬 状 況 や 精 神 疾 患 な ど は 評 価 で き な い 。
そ れ に 加 え て 、 今 回 の 研 究 で 米 国 の ス ク リ ー ニ ン グ ツ ー ル か
ら 日 本 人 で も 適 応 が 可 能 と 考 え ら れ る 「 精 神 神 経 疾 患 の 既 往
歴 」、「 心 理 的 ・ 社 会 的 因 子 の 有 無 」、「 ア ル コ ー ル や た ば こ へ
の 依 存 」、「 薬 物 の コ ン プ ラ イ ア ン ス ・ ア ド ヒ ア ラ ン ス 状 況 」
な ど を 患 者 自 身 が チ ェ ッ ク で き る ツ ー ル が 必 要 で あ る 。  
米 国 R E M Sで は 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 投 与 中 に 薬 剤 関 連 で
習 慣 や 性 質 な ど に 起 こ っ た 変 化 を 捉 え る ツ ー ル が 紹 介 さ れ て
い る 。 日 本 で も 依 存 性 調 査 に 使 用 さ れ た D - 2 - A 6 4 )や 薬 物 依 存
重 症 度 評 価 尺 度 （ S D S） 4 4 )も あ る こ と か ら 、 本 研 究 で は オ ピ




第 7章  結  論  
日 本 で は オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 消 費 量 が 至 適 量 の 1 5 %強 し か
な く 、 先 進 諸 国 の 中 で も 群 を 抜 い て 少 な い 。 こ れ は オ ピ オ イ
ド 鎮 痛 薬 が 、 麻 薬 や 向 精 神 薬 と し て 厳 し い 流 通 規 制 下 に あ る
こ と 、麻 薬 な ど に 対 す る 国 民 的 な 忌 避 感 が あ る と 考 え ら れ る 。
こ の よ う な 背 景 か ら 、 製 造 販 売 業 者 に よ る 開 発 が 行 わ れ ず 、
徐 放 性 ／ 持 続 性 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 効 能 は 、 長 い 間 が ん 性 疼
痛 に 限 ら れ て き た 。 し か し 、 海 外 で 承 認 さ れ て い て 、 日 本 で
使 用 で き な い 薬 剤 の 一 つ と し て 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 非 が ん
性 疼 痛 へ の 適 応 拡 大 が 進 め ら れ て い る 。 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の
「 重 要 な 特 定 さ れ た リ ス ク 」で あ る「 薬 物 乱 用 」、「 薬 物 依 存 」
そ れ に 伴 う 「 過 量 投 与 に よ る 死 亡 」 な ど を 最 小 化 す る た め の
対 策 に つ い て 、 米 国 の 取 り 組 み を 参 考 に 考 察 し た 。  
日 本 で は 厳 し い 規 制 に よ り 処 方 薬 の 乱 用 は 極 め て 少 な い 。
こ の 状 況 を 維 持 し な が ら 、 効 能 を 拡 大 す る た め に は 、 適 正 使
用 の サ イ ク ル が 正 し く 機 能 す る 必 要 が あ る 。 米 国 で は 処 方 薬
に よ る 乱 用 、 特 に オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 乱 用 は 社 会 的 な 問 題 と
な っ て お り 、 大 統 領 令 に よ り 関 係 す る 多 く の 連 邦 政 府 機 関 が
乱 用 防 止 策 に 取 り 組 ん で い る 。 こ の 中 に は 処 方 者 や 患 者 へ の
教 育 プ ロ グ ラ ム 、 処 方 薬 モ ニ タ リ ン グ プ ロ グ ラ ム （ P D M P）
が 含 ま れ る 。 P D M Pは ド ク タ ー シ ョ ッ ピ ン グ な ど 複 数 の 医 者
か ら 処 方 薬 を 入 手 す る 行 為 の 抑 止 力 に な る 。 日 本 で も リ タ リ
ン な ど 向 精 神 薬 で 偽 造 処 方 せ ん が 用 い ら れ た こ と が あ っ た 。
し か し 、 P D M Pは 2 0 0 5年 に 米 国 で 課 題 と な っ た よ う に 、 予 算
が か か り 、 日 本 で は 現 実 的 で は な い 。 一 方 、 教 育 プ ロ グ ラ ム
は 比 較 的 容 易 に 構 築 で き る 。  
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オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 適 正 使 用 の た め に は 、 日 米 共 に 処 方 者
に 対 す る 教 育 が 重 要 視 さ れ て い る 。 し か し 、 そ の 教 育 シ ス テ
ム に は 大 き な 違 い が あ っ た 。 米 国 で は 教 育 プ ロ グ ラ ム は F D A
の 指 示 に よ り 、 第 三 者 機 関 が 作 成 ・ 運 用 し て い る が 、 日 本 で
は 製 造 販 売 業 者 が 主 導 し て い る 。さ ら に 日 本 で は 製 品 ご と に 、
そ の 製 品 の 処 方 医 の み に プ ロ グ ラ ム が 公 開 さ れ る の で 、 透 明
性 に も 問 題 が あ る と 思 わ れ る 。 こ れ は 日 本 の 医 薬 品 医 療 機 器
等 法 （ 旧 薬 事 法 ） が 製 造 販 売 業 者 を 対 象 に し か 規 制 で き な い
と い う 問 題 が 背 景 に あ る と 考 え ら れ る 。 FD A は 、 C o d e  o f  
F e d e r a l  R e g u l a t i o n s（ C FR）の 規 定 に 基 づ き 、医 師 に 正 し い 処
方 を す る よ う 指 導 が 可 能 と な っ て い る 。 徐 放 性 ・ 持 続 性 オ ピ
オ イ ド 鎮 痛 薬 の Risk Evaluation and Mitigation Strategy（ R E M S）通 知 に
含 ま れ る F D A Bl u e p r i n tで も 、 処 方 者 が 実 施 す べ き 事 項 を 詳 細
に 記 載 し て い る 。 日 本 と 規 制 と い う 点 で 状 況 は 異 な る 。 本 来
医 薬 品 の 適 正 使 用 の た め の 教 育 は 、 臨 床 医 が 最 も 信 頼 で き る
ア カ デ ミ ア に よ る 教 育 プ ロ グ ラ ム の 作 成 、 製 薬 企 業 が 資 金 面
を サ ポ ー ト し 、 規 制 側 が 適 切 な 指 導 や 評 価 を 行 う な ど 産 学 官
の 連 携 に よ り 行 わ れ る べ き だ と 考 え る 。 さ ら に 、 日 本 の 医 療
実 態 を 踏 ま え て 、 オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 投 与 が 不 適 切 な 患 者 の
ス ク リ ー ニ ン グ 可 能 な ツ ー ル 、 依 存 症 の 兆 候 を い ち 早 く 発 見
す る た め の 仕 組 み も 産 学 官 で 協 力 し て 構 築 す る 必 要 が あ る 。
本 研 究 で は 、 患 者 評 価 ツ ー ル の 素 案 を 作 成 し た が 、 今 後 日 本
の 環 境 に 適 し た ツ ー ル と す る た め に は 、 薬 物 依 存 症 や 疼 痛 治
療 の 専 門 家 を 交 え て 検 証 を 重 ね 、 日 本 人 に 適 し た ツ ー ル と し
て 完 成 さ せ る こ と が 必 要 で あ る 。  
オ ピ オ イ ド 鎮 痛 薬 の 「 重 大 な 特 定 さ れ た リ ス ク 」 を 最 小 化
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症例 2 ペンタゾシン単回投与後、本剤 2.1mg とコデインリン酸塩 60mg/日を同時に処方し、処方翌日に死
亡した。 
症例 3 ブプレノルフィン、ペンタゾシンを間欠的に使用後、本剤 4.2mg とコデインリン酸塩 60mg/日を同
時に処方し、処方開始から 19 日後に死亡した。 
上記 3 症例の詳細な経過は次ページ以降をご参照ください。 
 
上記 3 症例以外に、慢性疼痛に対してオピオイド鎮痛剤の使用経験のない患者への使用が




【症例 1 不適正な使用で重大な副作用が発現したと考えられる事例】 
＜副作用名＞呼吸抑制 




















【処方】 本剤 8.4mg 15 日分 
16:00 内科医が患者の背中に 8.4mg 1 枚を貼付。その後、2 時間ほど院内で
経過観察。 
18:00 特に問題がないと医師が判断し、帰宅。 
U本剤貼付開始翌日U 2:30 患者のひどいいびきに家族が気付き、救急要請。 
 2:54 救急隊到着。JCS*300。 
 3:22 救急搬送先に到着。 
 血圧 143/77 mmHg、心拍数 94 回/min、呼吸数 8 回/min、JCS20、SpO2 100%
（フェイシャルマスク下 10L/min）。 
 3:30 血液ガス分析：pH 7.16、 PaCO2 79.3 mmHg、 PaO2 48.0 mmHg、HCO3
- 
27.1 mmol/L、B.E. -3.2 mmol/L。 
 3:43 挿管。 
 人工呼吸器装着とナロキソン投与で当日中に呼吸・意識状態ともに回復。 
本剤貼付開始 3 日後 食事が摂取できるまでに回復。 
＊JCS：Japan Coma Scale 意識障害の深度（意識レベル）分類 
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【症例 2 不適正な処方が行われた事例（本剤使用の有無および本剤と死亡との関連性は不明）】 
＜副作用名＞心筋梗塞 












本剤処方開始 2 日前 初診（当院への来院歴は 2 回のみ）。患者の妻が車椅子を押して来院。 
 【既往歴】アルコール解離症 
 【主訴】全身痛、起立不能、足のしびれ及び痛み、血尿。 
 【所見】 糖尿病の合併あり（HbA1c：8.2%）、白血球数高値。 
  X-P：変形性股関節症、腰椎椎間板ヘルニアあり。 
  次回来院時から糖尿病の治療開始の予定であった。 
 【処方】 ペンタゾシン 15mg 筋注 
  ロキソプロフェンナトリウム 180mg 
  メコバラミン 750μg 
本剤処方開始日 2 回目の来院。 
 【処方】 コデインリン酸塩錠 60mg（分 3） 3 日分 
  本剤 2.1mg 9 日分 
U本剤処方開始翌日U 17:30 家族が外出より帰宅。うつ伏せで寝ているものと思っていた。 
  19:20 頃 様子を見に行くと呼吸をしていなかった。119 番通報。 
 19:35 救急隊到着時、心肺停止状態、波形 心静止。心肺蘇生開始。搬送中に
エピネフリン計 4mg 投与。 
 20:00 救急搬送先到着。心肺停止状態、波形 心静止。 
   下顎硬直あり。死亡状態と判断。救急搬送先では、検査未施行。 




【症例 3 不適正な処方が行われた事例（本剤使用の有無および本剤と死亡との関連性は不明）】 
＜副作用名＞死亡 










3. 初回にコデインリン酸塩錠 60mg（分 3） 3 日分と本剤 4.2mg 9 日分を処方し、4 日後に本剤 4.2mg 15
日分処方、さらに 14 日後にコデインリン酸塩錠 60mg（分 3） 5 日分と本剤 4.2mg 15 日分を処方し
ているものの、患者が処方されたものを全て貼付したかは、処方医も弊社も不明である。 
4. 本剤処方開始 19 日後に死亡した。 
5. 処方医からは、「死亡の原因に関しては全くわからない」との意見を入手した。 
＜臨床経過（下線部：発現日）＞ 
本剤処方開始 99 日前 皮膚科で生検を行い、強皮症と診断。 
本剤処方開始 86 日前 ブプレノルフィン塩酸塩坐剤 0.2mg 使用。 
 【処方】ブプレノルフィン塩酸塩坐剤 0.2mg 10 回分 
本剤処方開始 42～51 日前 1 日～6 日おきにペンタゾシン注 15mg 筋注施行。 
本剤処方開始 41 日前 【処方】ブプレノルフィン塩酸塩坐剤 0.2mg 20 回分 
本剤処方開始 28 日前 【処方】モルヒネ硫酸塩徐放錠 4 錠 
本剤処方開始 13～23 日前 1 日～4 日おきにペンタゾシン注 15mg 筋注施行。 
本剤処方開始日 【処方】 コデインリン酸塩錠 60mg（分 3） 3 日分 
  本剤 4.2mg 9 日分 
 以後、疼痛及び全身状態は安定してきていた。 
本剤処方開始 4 日後 【処方】 本剤 4.2mg 15 日分 
本剤処方開始 14 日後 【処方】 コデインリン酸塩錠 60mg（分 3） 5 日分 
  本剤 4.2mg 15 日分 
本剤処方開始 15 日後 来院。特に変化なし。 
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